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INTRODUCCIÓN 

1. El Grupo de Acción Intergubernamental Especial sobre la Resistencia a los Antimicrobianos (TFAMR) celebró su octava 
reunión en forma virtual del 4 al 13 de octubre de 2021, por la amable invitación del Gobierno de la República de Corea. 
Presidió la reunión el profesor Yong Ho Park, de la Universidad Nacional de Seúl. Asistieron a la reunión par ticipantes 

de 81 países miembros, una organización miembro, 16 organizaciones observadoras, la FAO y la OMS. En el Apéndice I 
de este informe figura la l ista de participantes . 

APERTURA DE LA REUNIÓN 

2. Abrió la sesión el Sr. KIM Gang-lip, Ministro de Inocuidad de los Alimentos y los Medicamentos de la República de Corea, 
quien dio la bienvenida a los participantes. Les recordó la amenaza mundial que representa la resistencia a los 
antimicrobianos (RAM) y la importancia que tiene el enfoque de Una Salud para combatirla. Subrayó la importancia de 
demostrar l iderazgo y de trabajar en conjunto, poniendo énfasis en la obligación que les cabe de abordar la RAM para 

las generaciones futuras.  

3. El Dr. Qu Dongyu, Director General de la FAO, y el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, Director General de la OMS, se 
dirigieron a los presentes y reiteraron la necesidad urgente de llevar a cabo acciones sostenidas para abordar la RAM e 
instaron al TFAMR a concluir su tarea.  

4. Por otra parte, el Sr. Guilherme Antonio Da Costa, Presidente de la Comisión del Codex Alimentarius, y el Sr. Tom 
Heilandt, Secretario del Codex, realizaron observaciones e instaron a los participantes a realizar todos los esfuerzos 
necesarios para concluir la labor, teniendo en cuenta que ésta era la última reunión del TFAMR.  

División de competencias 

5. El TFAMR tomó nota de la división de competencias entre la Unión Europea (UE) y sus Estados miembros, de 
conformidad con lo dispuesto en el párrafo 5 del artículo II del Reglamento de la Comisión del Codex Alimentarius. 

APROBACIÓN DEL PROGRAMA PROVISIONAL (Tema 1 del programa)1 

6. El TFAMR adoptó el programa provisional como su programa para la reunión. 

CUESTIONES REMITIDAS POR LA COMISIÓN DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS ÓRGANOS AUXILIARES (Tema 2 del 
programa)2 

7. El TFAMR tomó nota de lo siguiente: 

(i) la información proveniente de la Comisión (CAC43) y del Comité Ejecutivo (CCEXEC78, CCEXEC79 y CCEXEC80); 

(ii) el asesoramiento del Comité Ejecutivo en su 79.ª reunión (párrafos 12 a 15) en relación con la conclusión de la labor 
con respecto al Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida 

por los alimentos (en adelante, COP) y a las Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia 
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos  (en adealnte, documento GLIS); y 

(iii) que la Secretaría del Codex continuó trabajando en estrecha colaboración con la Presidencia del TFAMR, las 
Presidencias de los Grupos de trabajo por medios electrónicos (GTE) y la Secretaría del país anfitrión acerca de las 

formas de mejorar la gestión del trabajo (párrafo 16).  

CUESTIONES PLANTEADAS POR LA FAO, LA OMS, LA OIE Y LA CIPF (Temas 3(a) y (b) del programa)3 

Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura  (FAO) 

8. El representante de la FAO informó al TFAMR sobre las acciones en curso de la alianza tripartita , en colaboración con el 
Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), para trabajar en conjunto a los efectos de abordar la 
RAM. En particular, hizo referencia a la creación de la Secretaría Conjunta Tripartita sobre la RAM y al próximo marco 
estratégico de dicha alianza sobre la RAM. En respuesta a la recomendación r ealizada por el Grupo de Coordinación 

Interinstitucional sobre la RAM (IACG), asimismo destacó las iniciativas de seguimiento propuestas por la alianza 
tripartita, entre ellas, el avance logrado en relación con la plataforma de colaboración integrada por múltiples partes 
interesadas en la RAM, la promoción del Grupo de Líderes Mundiales, el Grupo independiente sobre datos probatorios 
para fundamentar medidas de lucha contra la RAM y una serie de actividades técnicas en materia de legislación, 

vigilancia y otros temas, muchos de los cuales contaron con el respaldo del Fondo Fiduciario de Asociados Múltiples 
para la RAM (MPTF-RAM). 

                                                                 
1  CX/AMR 21/8/1 
2  CX/AMR 21/8/2 
3  CX/AMR 21/8/3; CX/AMR 21/8/3-Add.1 
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9. El representante de la FAO informó al TFAMR que se avaló el plan de acción de ese organismo con respecto a la RAM 
durante el período 2021-2025 y dio cuenta del avance logrado en varias áreas técnicas, tales como el desarrollo de la 
base de datos internacional de la FAO para el seguimiento de la RAM (InFARM, por su sigla en inglés), que servirá de 
complemento y respaldo a los esfuerzos de vigilancia de la alianza tripartita, así como las gestiones de la FAO para el 

abordaje de la RAM dentro del marco de Una Salud. 

10. En respuesta a una pregunta acerca del cronograma para el despliegue de la base de datos InFARM y el Sistema 
Tripartito Integrado de Vigilancia de la RAM/el UAM (TISSA), el representante aclaró que la base de datos InFARM había 

sido incluida como un producto del plan de acción de la FAO sobre la RAM y que su desarrollo estaba en marcha, si  bien 
el ritmo de despliegue a nivel mundial estaba atado a la disponibilidad de recursos, mientras que el TISSA sería lanzado 
durante el primer semestre de 2022.  

Organización Mundial de la Salud (OMS) 

11. El representante de la OMS informó al TFAMR sobre los avances logrados en varias actividades clave como la labor 
encarada sobre el seguimiento y el respaldo a la puesta en práctica de Planes de acción nacionales multisectoriales con 
respecto a la RAM, el lanzamiento de un protocolo mundial de vigilancia de la Escherichia coli productora de 
betalactamasas de espectro extendido (BLEE) aplicando el Enfoque de Una Salud (el «proyecto de vigilancia Tricycle 

ESBL E. coli») y la elevada participación de países en el Sistema mundial de vigilancia de la  resistencia y el uso de los 
antimicrobianos (GLASS) para los seres humanos. Por otra parte, el representante de la OMS señaló que ese organismo 
estaba por comenzar una nueva labor con el objeto de desarrollar la séptima revisión de la l ista de la OMS de 

antimicrobianos de importancia crítica (AIC) y actualizar la l ista de patógenos prioritarios (LPP) de la OMS, y el 
lanzamiento reciente de las Orientaciones normativas de la OMS sobre las actividades integrales para la optimización 
de antimicrobianos. En respuesta a una pregunta acerca del desarrollo de una lista de patógenos fúngicos prioritarios 
referida a seres humanos, aclaró que la l ista estaba enfocada en infecciones fúngicas en seres humanos y se esperaba 

que su publicación tuviera lugar a principios de 2022.  

Organización Mundial de Sanidad Animal  (OIE) 

12. La representante de la OIE informó al TFAMR acerca de la creación y las actividades del Grupo de Trabajo de la OIE sobre 

la RAM y resaltó la publicación del quinto informe de la bas e mundial de datos de la OIE sobre agentes antimicrobianos 
destinados a ser util izados en los animales (la base de datos de la OIE sobre el UAM), señalando que refleja una 
tendencia decreciente general en el uso de antimicrobianos en animales. Asimismo, señaló los trabajos en curso 
tendientes a complementar la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria con datos 

específicos por especie animal (finalizada con respecto a las aves de corral, pero en curso con respecto a porcinos y 
animales acuáticos) y nuevos trabajos acerca del uso responsable y prudente en agentes antiparasitarios en respuesta 
a las preocupaciones de sus miembros .  

Convención Internacional de Protección Fitosanitaria 

13. El representante de la FAO, en representación de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF), 
reconoció la carencia de datos sólidos acerca de la extensión y el volumen de uso de antimicrobianos por parte del 
sector vegetal en todo el mundo. Señaló que el uso de antimicrobianos en la a gricultura dependía de numerosos 

factores como, por ejemplo, la necesidad de su uso, la legislación, la disponibilidad y el tipo de sistema de producción. 
Además, señaló que la CIPF consideraba que su participación con respecto a la RAM debía l imitarse a prevenir la 
introducción y la diseminación de plagas de plantas y a brindar recomendaciones en relación con la sanidad vegetal . 

Conclusión 

14. El TFAMR realizó lo siguiente: 

(i) tomó nota del informe sobre los avances realizados por la FAO/OMS/OIE y l a CIPF con respecto a las actividades 
sobre la RAM desde su última reunión; y  

(ii) manifestó su agradecimiento a la alianza tripartita por todos los esfuerzos realizados por ella para ayudar a los países 

a reducir al mínimo y contener la RAM. 

CUESTIONES PLANTEADAS POR OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES PERTINENTES (Tema 4 del programa)4 

Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos  (OCDE) 

15. El representante de la OCDE informó al TFAMR que la labor de la OCDE implicó una estrecha interacción entre la labor 
sobre la ganadería/agricultura y la salud humana dentro del marco de Una Salud. La OCDE coopera con otras 
organizaciones intergubernamentales para complementar la  labor de la alianza tripartita, centrándose en temas 

                                                                 
4  CX/AMR 21/8/4 
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económicos. El representante presentó una publicación reciente referida a la evaluación de los Planes de acción 
nacionales con respecto a la RAM en el sector agropecuario y su puesta en práctica en vari os países, y resaltó algunas 
de las enseñanzas adquiridas, incluida la necesidad de mayor inversión en las medidas de prevención, mitigación y 
contención para luchar contra la RAM. Además, destacó la futura labor pertinente de la OCDE que comprende la 

evaluación de las políticas en materia de inocuidad de los alimentos y otras políticas en la producción ganadera . 

Banco Mundial  (BM) 

16. La representante del BM le informó al TFAMR que esa institución estaba brindando financiamiento para abordar la RAM 

en 56 proyectos que se estaban llevando a cabo en 35 países, a los efectos de fortalecer y desarrollar la agricultura, la 
salud y los sistemas de agua y saneamiento, con el objeto de prevenir la aparición de enfermedades y reducir la aparición 
y propagación de la RAM. Entre los ejemplos brindados se encuentran el proyecto regional del Centro Africano para el 
Control y la Prevención de Enfermedades (ACDCP, por su sigla en inglés) y el proyecto REDISSE regional de 

fortalecimiento de capacidad de vigilancia de enfermedades de África Occidental, los cuales fortalecerán la capacidad 
de laboratorio y los sistemas de vigilancia, incluso para la RAM. Otros de los esfuerzos correspondientes incluyen el 
desarrollo de un marco operativo para la RAM, el análisis del paisaje de herramientas para abordar la RAM y el análisis 
continuo de pruebas e intervenciones . 

Organización Mundial de Aduanas  (OMA) 

17. El representante de la OMA resaltó la actividad de la Operación STOP para abordar el resurgimiento del tráfico i legal de 
medicamentos y suministros médicos relacionados con la pandemia de COVID-19. Destacó que, en un período de dos 

meses de inspección selectiva, los antibacteriales y los antibióticos estuvieron entre los productos médicos que se 
habían incautado o retenido con mayor frecuencia y señaló la importancia de encarar el movimiento il ícito de este tipo 
de medicamentos.  

Organización Mundial del Comercio (OMC) 

18. El Presidente asimismo llamó la atención del TFAMR a la información pertinente sobre la RAM provista por la OMC. 

Conclusión 

19. El TFAMR realizó lo siguiente: 

(i) tomó nota de la información provista por las organizaciones internacionales antes mencionadas sobre su labor con 
respecto a la RAM; y 

(ii) les agradeció a dichas organizaciones su colaboración en los esfuerzos a nivel mundial para reducir al mínimo y 
contener la RAM. 

REVISIÓN DEL CÓDIGO DE PRÁCTICAS PARA REDUCIR AL MÍNIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS 
ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS (CXC 61-2005) (en el trámite 7) (Tema 5 del programa)5 

20. El Presidente recordó el debate y los acuerdos logrados en el TFAMR07 (2019) sobre el Código de prácticas (COP), su 
posterior aprobación por la CAC43 (2020) en el trámite 5 y las posteriores rondas de observaciones en el trámite 6, 

incluida la organización de un seminario web y una sesión virtual del Grupo de trabajo, para ayudar al TFAMR a abordar 
las cuestiones pendientes en el COP, en particular las relacionadas con el mandato del GTE, a saber: la definición de 
«uso terapéutico» en la Sección 3 y su repercusión en determinados principios/disposiciones en las secciones 4 y 5, 

respectivamente.  

21. El Presidente recordó además que el COP se encontraba en la fase final de debate, el trámite 7, y que ello suponía un 
reconocimiento de que el COP se había debatido a fondo durante las tres últimas reuniones del TFAMR; por tanto, el 
documento actual contenía mejoras significativas en la gestión del riesgo de la RAM y cumplía el mandato dado por la 

CAC al TFAMR. Además, señaló que el proceso seguido, especialmente en los a ños posteriores al TFAMR07, había 
brindado tiempo y oportunidades suficientes para formular observaciones y l legar a un consenso en torno a las 
cuestiones restantes que se examinarían en esta reunión. Sobre la base de las observaciones recibidas en respuesta a 
la CL 2021/65-AMR, el Presidente identificó tres ámbitos de debate: la Sección 3 (definición de «uso terapéutico»), la 

Sección 4 (principios 8, 12, 13 y 15) y la Sección 5 (disposiciones relativas al «uso terapéutico») y, por lo tanto, propuso 
centrar las deliberaciones en estas cuestiones para finalizar la revisión del COP y alentó a los miembros y observadores 

                                                                 
5  CL 2021/65-AMR; CX/AMR 21/5/8; CX/AMR 21/5/8-Add.1 (Australia, Brasil, Canadá, Chile, China, Colombia, Costa Rica, Cuba, 

Ecuador, Egipto, UE, Iraq, Japón, Malasia, Marruecos, Noruega, República de Corea, Arabia Saudita, Suiza, Tailandia, Uruguay, 
EE. UU.); CRD4 (HealthforAnimals); CRD5 (Kenya); CRD6 (Nigeria); CRD7 (Ghana); CRD8 (Fi lipinas); CRD9 (Indonesia); CRD10 
(Marruecos); CRD12 (Revisión del Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la RAM transmitida por los alimentos 
- propuesta de la Presidencia y los Copresidentes del GTE). 
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del Codex a evitar la reapertura del debate sobre las disposiciones que ya habían sido acordadas por el TFAMR para 
concluir el trabajo en esta reunión. 

22. El Presidente del GTE presentó el COP y resumió la situación del trabajo realizado, recordando los debates y los acuerdos 
alcanzados en las reuniones anteriores del TFAMR sobre el COP y las pocas cuestiones de fondo que debían resolverse 

en esta reunión, en particular la definición de «uso terapéutico» y sus vínculos con el principio 13 y determinadas 
disposiciones de la Sección 5. Recordó los importantes progresos realizados en la revisión del COP que permitieron al 
TFAMR cumplir el mandato que l e había sido confiado: ampliar el ámbito de aplicación del COP para abarcar toda la 

cadena alimentaria e introducir el Enfoque de Una Salud para abordar múltiples sectores, en particular las 
plantas/cultivos, además de la producción animal, así como la ela boración, el almacenamiento, el transporte y la 
distribución de alimentos, además de la producción primaria.  

23. El COP revisado también incluye referencias cruzadas a otros documentos fundamentales de gestión del riesgo de RAM 

elaborados por el Codex, en particular los Principios de análisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos 
transmitida por los alimentos (CXG 77-2011), y organizaciones internacionales pertinentes, como la FAO, la OMS y la 
OIE, para mantener la coherencia sin dejar de centrars e en la inocuidad de los alimentos y complementar los esfuerzos 
en curso realizados por estas organizaciones para reducir al mínimo y contener la RAM. El Presidente del GTE se refirió 

además a los vínculos entre el COP y el documento GLIS, lo que puede verse en distintas secciones del COP, en particular 
las definiciones y los principios, que, junto con el COP y los Principios de análisis de riesgos, constituyen los tres textos 
fundamentales del Codex sobre la RAM transmitida por los alimentos.  

24. El Presidente del GTE volvió a hacer hincapié en el enfoque propuesto por el Presidente del TFAMR, de centrarse en las 
cuestiones de fondo pendientes y evitar reabrir el debate sobre secciones que ya ha bían sido objeto de deliberaciones 
prolongadas y acuerdos en reuniones anteriores del TFAMR.  

25. Basándose en las consideraciones anteriores, el TFAMR, al tiempo de examinar cada sección, convino en centrar el 

debate en las cuestiones pendientes señaladas por el Presidente (véanse los párrafos 20-21) de la siguiente manera: 

Sección 1 - Introducción  
Sección 2 - Ámbito de aplicación 

26. El TFAMR recordó que estas secciones ya se habían acordado en reuniones anteriores y, por tanto, acordó dejar dichas 
disposiciones sin modificar.  

Sección 4 - Principios 

Principio 8 

27. El TFAMR tomó nota de un comentario en el que se proponía hacer referencia a «todos los agentes antimicrobianos» 
en lugar de «antimicrobianos de importancia médica», ya que se trataba de un principio general y estaría en 
consonancia con la OIE. Sin embargo, para cumplir con el enfoque de no reabrir el debate sobre las disposiciones que 
ya fueron acordadas, el TFAMR acordó mantener este principio sin cambios.  

Principio 12 

28. La UE y sus Estados miembros reiteraron su opinión de que el uso de todos los antimicrobianos c on el fin de estimular 
el crecimiento o de aumentar el rendimiento debería eliminarse progresivamente, empezando inmediatamente por los 

agentes antimicrobianos de importancia médica. Esta posición fue apoyada por Noruega, la Federación de Rusia, Suiza 
y Tailandia.  

29. La Federación de Rusia señaló además que el uso de agentes antimicrobianos para estimular el crecimiento suponía 
graves riesgos para la salud pública y, por tanto, debía eliminarse progresivamente, tal como lo recomendaban las 

Naciones Unidas.  

30. El TFAMR tomó nota de la declaración y las observaciones formuladas por las delegaciones mencionadas y acordó 
mantener este principio en consonancia con su decisión de no volver a abrir el debate sobre las disposiciones que habían 
sido ampliamente debatidas  y acordadas en reuniones anteriores del TFAMR. La Federación de Rusia y Tailandia 

formularon reservas a esta decisión por las razones expresadas en los párrafos 28 y 29.  

Principio 13 

31. El TFAMR acordó basar sus deliberaciones en el documento de sala CRD12 preparado por los Presidentes del GTE, que 

ofrecía opciones sobre la posible redacción del principio 13, incluida la posible fusión de los principios 8 y 13, para 
facil itar el logro de un consenso sobre este principio, así como la definición y el uso del término «uso terapéutico» en 
el COP. En el CRD12 se proponían las siguientes opciones: 
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 Opción A: Mantener el principio 13 tal como fue propuesto. La definición de «uso terapéutico» podría mantenerse 
como fue propuesta.  

 Opción B: Combinar los principios 8 y 13. La definición de «uso terapéutico» podría mantenerse como fue propuesta.  

 Opción C: Modificar el principio 13. La definición de «uso terapéutico» podría entonces suprimirse.  

 Opción D: Modificar el principio 13. La definición de «uso terapéutico» debería entonces ser modificada.  

32. Se invitó a las delegaciones a expresar sus puntos de vista a favor de una o más de las opciones propuestas:  

Opción A: Los agentes antimicrobianos de importancia médica deberían utilizarse únicamente con finalidad terapéutica  
(tratamiento, control/metafilaxis o prevención/profilaxis de enfermedades). 

33. El Presidente del GTE explicó que esta opción correspondía a la redacción actual del COP revisado, recogido en el 
Apéndice I del documento CX/AMR 21/8/5.  

34. Las delegaciones a favor de la opción A indicaron lo siguiente:  

 El término «uso terapéutico» era ampliamente aplicado por los países para definir el tratamiento, el control y/o la 
prevención de enfermedades y, como tal, era importante mantener este término en el principio 13 como se proponía 

en la opción A. Esto también proporcionaría coherencia con los documentos de la OIE y el mandato del TFAMR y 
proporcionaría la flexibilidad adecuada para abordar la sanidad animal y vegetal en el marco del Enfoque de Una 
Salud.  

 La opción A distinguía claramente entre el uso de antimicrobianos para estimular el crecimiento y su uso con fines de 
sanidad animal y vegetal y, junto con los demás principios, en particular los relacionados con el uso responsable y 
prudente de los antimicrobianos, garantizaba que los antimicrobianos de importancia médica solo debían util izarse 
para «uso terapéutico», es decir, el tratamiento, el control o la prevención. 

 La opción A era un principio autónomo, conciso, preciso y de fácil  comprensión, a diferencia de la opción C, que incluía 
una referencia a otros principios definidos en el COP e introducía una complejidad innecesaria para la interpretación 

y puesta en práctica de este principio.  

 La opción A no conduciría a un uso indebido de los antibióticos, ya que des cribía claramente las condiciones en las 
que podían util izarse los agentes antimicrobianos de importancia médica y aportaba claridad en la comprensión del 
término «uso terapéutico».  

 El COP se había debatido ampliamente y se había logrado un importante consenso desde el restablecimiento del 
TFAMR. Las sucesivas revisiones proporcionaron importantes avances para la gestión del riesgo de la RAM transmitida 

por los alimentos y un buen equilibrio para abordar las diferentes necesidades, prioridades y capacidades de los 
miembros del Codex en todo el mundo. En particular, desde la finalización del TFAMR07, se hicieron grandes esfuerzos 
para alcanzar consenso sobre las cuestiones de fondo restantes relativas a la definición de «uso terapéutico» y al 

principio 13 conexo.  

 Las normas internacionales como el Codex no pueden dar cabida a todas las prácticas y legislaciones nacionales y 
regionales; sin embargo, los procedimientos del Codex permitieron a los miembros del Codex formular reservas para 
no bloquear el avance de una norma del Codex en el procedimiento de trámites. El avance de la opción A evitaría un 
mayor retraso en la finalización del COP y permitiría disponer de más tiempo para debatir y avanzar las GLIS. 

35. Algunas de estas delegaciones indicaron que estarían dispuestas a l legar a un acuerdo sobre la opción B, manteniendo 
la opción A como su opción preferida. No podían apoyar la opción C ya que, en su opinión, no reconocía el conjunto de 
la gama de usos terapéuticos que podrían ser necesarios en el marco del uso responsable y prudente de los 
antimicrobianos y la necesidad de contar con una terminología general convenida que defina dichas opcio nes en el COP.  

36. Los observadores que apoyaban la opción A por las razones expuestas anteriormente también estuvieron de acuerdo 
con la opción B como solución de compromiso. 

37. Un observador apoyó la opción A con la eliminación del término «uso terapéutico» del principio 13, ya que el 

tratamiento, el control o la prevención y las condiciones en las que se aplican estaban definidas en la sección de 
definiciones y en los principios pertinentes para el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos 
(especialmente los principios 14 y 15) y, por lo tanto, el término «uso terapéutico» no era necesario ni añadía ningún 
valor al concepto planteado en este principio. Ello también facil itaría el consenso, ya que había países y regiones a los 

que les preocupaba que ese término se aplicara para usos distintos del tratamiento.  

38. Al expresar su apoyo a la opción A, los Estados Unidos de América hicieron la siguiente declaración sobre el principio 13 
respecto de que en él se mantuviese el término «uso terapéutico»: 
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 El concepto de «uso terapéutico» ha sido fundamental para el progreso de la gestión en todo el mundo ya que limita 
el uso a los fines necesarios para asegurar la salud y no al estímulo del crecimiento.  

 Esto se puso de manifiesto en el G7 de 2017, cuando los  Jefes de los Servicios Veterinarios del Canadá, Alemania, 
Italia, Francia, el Reino Unido, Japón y los Estados Unidos incluyeron el término uso terapéutico con la definición de 
tratamiento, control y prevención en un documento titulado «A Common Approach on Definitions of Therapeutic, 
Responsible and Prudent Use of Antimicrobials» 6  (Un enfoque común sobre las definiciones del uso terapéutico, 

responsable y prudente de los agentes antimicrobianos).  

 La UE, y quizás algunos otros países, cuentan con legislac ión nacional que restringe ciertos usos en su territorio, y los 
riesgos de enfermedad varían entre países y requieren diferentes enfoques para gestionarlos. 

 El término «uso terapéutico» es relevante a nivel mundial y, por tanto, tiene sentido incluirlo en un documento del 
Codex. Una región y los programas legislativos de unos pocos países no deberían dictar la estrategia de cómo alcanzar 
nuestros objetivos mundiales comunes en el Codex.  

 Es imperativo que el Codex se mantenga fiel a su mandato y no se extra limite en el ámbito que corresponde a los 
gobiernos nacionales. Es igualmente importante que los gobiernos nacionales se abstengan de intentar util izar el 
Codex como medio para promover sus puntos de vista en áreas que no están dentro del mandato del Codex. Los 
procedimientos del Codex no exigen unanimidad para avanzar en los trabajos, sino que están diseñados 

intencionadamente para permitir que los miembros que no estén de acuerdo formulen reservas para permitir avanzar 
en los trabajos.  

39. La delegación animó a los miembros del Codex que seguían teniendo preocupaciones a formular una reserva, lo que 
permitiría que la definición de «uso terapéutico» permaneciera en el COP para remitirlo a la CAC para su aprobación 

final.  

Opción B: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deberían utilizarse con fines terapéuticos 
(tratamiento, control/metafilaxis o prevención/profilaxis de enfermedades) y ser recetados, administrados o aplicados 
únicamente por veterinarios, profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas 

y autorizadas de conformidad con la legislación nacional, o bajo su dirección. 

40. El Presidente del GTE explicó que esta opción combinaba los  principios 8 y 13, ya que algunos miembros del Codex 
habían expresado su preocupación por la necesidad de proporcionar algún tipo de asesoramiento adicional para 

complementar el principio 13 descrito en el principio 8 y, en opinión de estos países, ésta p odría ser una solución de 
compromiso para superar las dificultades planteadas por los miembros del Codex sobre la opción A y la definición 
propuesta de «uso terapéutico».  

41. Las delegaciones a favor de esta opción señalaron que el principio 13 debe ser exami nado y modificado para 

proporcionar claridad y supervisión profesional sobre las circunstancias específicas en las que los antimicrobianos de 
importancia médica pueden ser util izados y cómo deben ser recetados, administrados o aplicados. Se observó que el 
principio 8 estaba más relacionado con el uso específico de los antimicrobianos de importancia médica que con su uso 

general y, por lo tanto, tendría mejor cabida dentro de un principio 13 combinado sobre el uso prudente y responsable 
de los antimicrobianos en circunstancias específicas.  

Opción C: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para el tratamiento o el 
control/metafilaxis de enfermedades y/o con fines de prevención/profilaxis y únicamente en las condiciones establecidas 

en los principios 7 a 10, 14 y 15.  

42. El Presidente del GTE explicó que en esta opción se suprimía el término «fines terapéuticos» y solo se hacía referencia 
a los diferentes usos, basados en la salud, de los agentes antimicrobianos de importancia médic a, a saber, el 
tratamiento, el control o la prevención, y que las condiciones para dichos usos serían las establecidas en los 

principios 7 a 10, 14 y 15.  

43. Las delegaciones a favor de la opción C no apoyaron la opción A por las siguientes razones:  

 La opción A sigue suscitando serias preocupaciones, ya que amplía la definición actual de «uso terapéutico» para 
abarcar el «control» y la «prevención», mientras que este término se util iza ampliamente únicamente para el 

«tratamiento». Esto está en consonancia con la definición de «uso terapéutico» del actual COP, que se refiere 
únicamente al «tratamiento».  

 La inclusión del «control», y en particular de la «prevención», dentro del concepto del término «uso terapéutico» 
fomentaría el uso de antimicrobianos, en particular de los antimicrobianos de importancia médica, para usos distintos 

                                                                 
6  https ://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_3118_listaFile_itemName_0_file.pdf  

https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_3118_listaFile_itemName_0_file.pdf
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del «tratamiento», especialmente para la «prevención». Ello pondría en riesgo los esfuerzos mundiales, incluido el 
objetivo de la actual versión revisada del COP, de reducir a l mínimo y contener la RAM limitando o reduciendo el uso 
de antimicrobianos para la «prevención», lo que no estaría en consonancia con el concepto de uso prudente y 
responsable de los agentes antimicrobianos.  

 El mismo debate ya había tenido lugar en la OI E, donde no hubo acuerdo sobre la util ización del término «uso 
terapéutico» que abarcase el «tratamiento», el «control» y la «prevención» y se adoptó un término alternativo , «uso 
médico veterinario», para superar el impasse. Las delegaciones y los observadores que apoyaban la opción A podrían 
tener la intención de considerar una alternativa similar para facilitar el logro de un consenso, ya que los miembros del 

Codex habían invertido mucho tiempo y recursos en la revisión del COP a los efectos de finalizar el documento para 
su adopción por la CAC.  

44. En vista de lo anterior, las delegaciones a favor de la opción C ofrecieron los siguientes argumentos en apoyo de esta 
opción: 

 Los conceptos fundamentales contenidos en la opción A seguían siendo los mismos, pero sin un término amplio que 
los englobase, lo que la haría más aceptable para aquellos países a los que les preocupaba que el término «uso 
terapéutico» se extendiese a otros usos distintos del «tratamiento». 

 La redacción propuesta ofrecía un marco más completo para el uso de los antimicrobianos de importancia médica y 
las condiciones en las que deberían util izarse.  

 Los términos «tratamiento», «control» y «prevención» ya habían sido definidos y acordados en la versión revisada del 
COP y, por lo tanto, no era necesario mantener el término «uso terapéutico/fines terapéuticos» en el principio 13 ni 

en la versión revisada del COP para evitar confusiones en torno a este término en vista de las diferentes 
interpretaciones de dicho término expresadas por países de di ferentes regiones. En ese sentido, también se habían 
hecho propuestas para abordar el uso del término «uso terapéutico» en las secciones pertinentes del COP en apoyo 

de este enfoque.  

 Si bien en otros foros se podría haber acordado una definición más ampli a del término «uso terapéutico/fines 
terapéuticos», posiblemente dichos foros no fuesen tan incluyentes como el TFAMR, donde la variedad de opiniones 
expresadas a favor de las opciones A o C por parte de países de diferentes regiones indicaba claramente qu e sería 
difícil  acordar una única definición internacional para el término «uso terapéutico» que abarcara el «tratamiento», el 

«control» y la «prevención». 

 Si no se l legara a un consenso sobre la definición de «uso terapéutico» en la versión revisada del C OP, debería 
prevalecer y mantenerse la definición actual del COP, es decir, que el «uso terapéutico» s olo debería aplicarse al 
«tratamiento». Además, el concepto de «uso terapéutico» aplicado únicamente al «tratamiento» había recibido un 
apoyo bastante amplio por parte de países de distintas regiones como Europa, Asia y África. 

 La opción C ofrecía, por tanto, un buen equilibrio entre los países a los que les preocupa ba que el «uso terapéutico» 
se aplicara solo al «tratamiento» y los que apoyaban la ampliación de este término para abarcar el «control» y la 
«prevención». 

45. Estas delegaciones no apoyaban la opción B, ya que esta opción también ampliaba la definición de «uso  

terapéutico/fines terapéuticos» para abarcar el «control» y la «prevención», además del «tratamiento», por lo que las 
mismas preocupaciones planteadas respecto de la opción A se mantenían para la opción B. Además, no estaban a favor 
de combinar los principios 8 y 13, ya que el principio 8 era un principio general y el principio 13 reflejaba un uso 
específico; por lo tanto, el principio 8 debería seguir siendo un principio autónomo. Una delegación indicó que podía 

aceptar la opción B siempre y cuando se eliminara de ella, y por ende del COP, la referencia a «uso  terapéutico/fines 
terapéuticos».  

46. Reiteraron su preferencia por la opción C como solución de avenencia y alentaron al TFAMR a avanzar y finalizar las 
secciones restantes del COP para no retrasar más la finalización del COP en vista de todo el progreso realizado hasta 

ese momento para actualizar las medidas de gestión de riesgos para reducir al mínimo y contener la RAM transmitida 
por los alimentos como parte del esfuerzo mundial para combatir la amenaza de la RAM.  

Opción C (modificada): Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para el tratamiento o 

el control/metafilaxis y/o la prevención/profilaxis de enfermedades. 

47. En un esfuerzo por lograr el consenso, se propuso una opción C simplificada para tomar en cuenta las observaciones 
relativas a la necesidad de que los principios sean autónomos, evitando la referencia cruzada a otros principios (véanse 
los párrafos 34, 42 y 44). Se sugirió que esta opción modificada seguiría manteniendo todos los puntos esenciales de la 

opción A, al tiempo que daría la mayor flexibil idad a los países para tener su propia interpretación del término «uso 
terapéutico».  
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48. Sin embargo, esta opción no fue apoyada por los miembros que estaban a favor de la opción A o la opción B, quienes, 
al indicar su voluntad de avenencia, señalaron que cualquier opción alternativa debía mantener un término general que 
englobase el tratamiento, la prevención y el control.  

Opción D: Los agentes antimicrobianos de importancia médica solo deben utilizarse para uso médico veterinario/uso 

fitosanitario (tratamiento, control/metafilaxis o prevención/profilaxis de enfermedades). 

49. Habida cuenta de los puntos de vista opuestos expresados en relación con las opciones A/B y C, el Presidente invitó al 
TFAMR a considerar la opción D, que sustituía «uso terapéutico/fines terapéuticos» por un término alternativo, «uso 

médico veterinario/uso fitosanitario», señalando que ello esta ba en consonancia con el enfoque adoptado por la OIE y 
también reconocía las cuestiones fitosanitarias incluidas en el ámbito de aplicación del CO P. La opción seguiría 
manteniendo el concepto fundamental de las opciones A, B y C de que los agentes antimicrobianos de importancia 
médica solo deberían util izarse para el tratamiento, el control y la prevención.  

50. El Presidente del GTE indicó que se trataba de una propuesta de los Presidentes del GTE que tuvo en cuenta otros 
términos que se util izan para el «tratamiento», el «control» y la «prevención», además de «uso  terapéutico/fines 
terapéuticos». El término «uso médico veterinario» estaba en consonanci a con la terminología de la OIE y se proponía 
un término similar para cubrir las plantas/cultivos.  

51. Algunas delegaciones apoyaron la sugerencia de combinar la opción D con la opción B como alternativa a la opción D. 
Sin embargo, otras delegaciones señalaron que no podían estar de acuerdo con ello por las mismas razones  por las que 
no podían apoyar la opción B, ya que sus preocupaciones relacionadas con la combinación de los principios 8 y 13 se 

mantenían (véase el párrafo 45).  

52. En general, las delegaciones manifestaron su voluntad de llegar a un acuerdo sobre la opción D en la versión presentada, 
al tiempo que reiteraron su preferencia por las opciones A/B o C.  

53. Las delegaciones que expresaron su apoyo a la opción A y/o B indicar on que dicha solución de transacción estaría sujeta 

a que en el COP se mantuviese una definición de «uso médico veterinario/uso fitosanitario», lo que, a su vez, permitiría 
la revisión de las disposiciones pertinentes de la Sección 5, según el caso. Volvieron a insistir en que era importante 
contar con un término que distinguiese claramente entre el uso de antimicrobianos para estimular el crecimiento y el 

uso con fines de sanidad animal/vegetal y que proporcionara un concepto general sobre el uso de estos tratamientos 
en el COP. Ello también brindaría el grado necesario de flexibil idad y claridad al util izar este concepto o estas prácticas 
para reducir al mínimo/contener la RAM.  

54. Las delegaciones también expresaron su preocupación sobre si la CIPF disponía de una interpretación similar a la del 

término «uso médico veterinario» acordada por la OIE, para el «uso fitosanitario», y que tal vez fuera necesario abordar 
este particular en la definición de estos términos para brindar mayor claridad y coherencia con los textos pertinentes 
de la OIE y la CIPF. 

55. Otras delegaciones opinaron que con el texto de la opción D ya no resultaba necesaria una definición.  

56. El observador de la OIE indicó que había coherencia en cuanto al concepto «uso médico veterinario» tanto en el  Codex 
como en la OIE, aunque podría haber algunas diferencias en la definición de los elementos individuales que conforman 
este término (es decir, el tratamiento, el control y la prevención), que podrían tener su origen en los distintos mandatos 

del Codex y de la OIE y no deberían repercutir negativamente en las definiciones de estos términos en el COP.  

Opciones A, B, C y D: Otras observaciones 

57. La Federación de Rusia no apoyó ninguna de las opciones ofrecidas para su consideración porque, en su opinión, l os 
antimicrobianos de importancia médica se util izarían de forma habitual para el control o la prevención de 

enfermedades, especialmente teniendo en cuenta que la definición de agentes antimicrobianos de importancia médica 
en la versión revisada del COP incluía la l ista de antimicrobianos de máxima prioridad que son de importancia crítica 
para la salud humana y que, por tanto, suponen un grave riesgo para la salud pública. Por lo tanto, la delegación no 
podía apoyar el uso de dichos agentes antimicrobianos de importancia crítica para un uso habitual distinto del 

tratamiento.  

58. La Federación de Rusia señaló además que el principio 14 ya abordaba el uso de antimicrobianos de importancia médica 
para la prevención en circunstancias bien definidas, en lugar de hac erlo de forma habitual, como consta actualmente 

en las opciones mencionadas.  

59. Por lo tanto, la Federación de Rusia formuló una reserva respecto de todas las opciones sometidas a la consideración 
del TFAMR.  
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Conclusión 

60. En función en las consideraciones anteriores, el TFAMR acordó mantener la opción D presentada en el CRD12 para el 
principio 13 y acordó seguir considerando la definición modificada para el término «uso terapéutico» y los ajustes 
correspondientes en la Sección 5 donde se util izaban dichos términos según el caso. La Federación de Rusia expresó su 

reserva a esta decisión por las razones explicadas en los párrafos 57 a 59.  

Sección 3 - Definiciones 
Uso terapéutico  

61. Tras el acuerdo sobre la opción D para el principi o 13, y en reconocimiento de que para algunos miembros el acuerdo 
dependía del mantenimiento y la revisión de la definición de «uso terapéutico» para referirse al «uso médico 
veterinario/uso fitosanitario», así como de la necesidad de mantener la coherenci a entre los nuevos términos 
propuestos y los correspondientes util izados en los textos de la OIE y la CIPF, el TFAMR consideró una propuesta de 

definición.  

62. El Presidente del GTE explicó que se había incluido la referencia al Código sanitario de la OIE par a los animales terrestres 
en el término «uso médico veterinario», concretamente al capítulo sobre el seguimiento de las cantidades y los patrones 
de uso de los agentes antimicrobianos util izados en los animales destinados a la producción de alimentos. Además, se 

había añadido una referencia al Glosario de términos fitosanitarios de la CIPF al término «uso fitosanitario» que contenía 
una variedad de términos relativos al tratamiento, el control y la prevención, aunque no había una referencia específica 
al término «uso fitosanitario». 

63. Las delegaciones que habían expresado su apoyo a la opción C para el principio 13 reiteraron su opinión de que esta 
definición no era necesaria, ya que el contenido ya estaba incluido en el principio 13; el término «uso terapéuti co» solo 
se util izaba en pocas oportunidades en el COP, donde se podría util izar un término más apropiado en su lugar; las 
definiciones de los textos del Codex solo deberían util izarse si el término no se entendía al leer el texto en su contexto; 

y las tres definiciones ya definidas (tratamiento de la enfermedad, control de la enfermedad/metafilaxis y prevención 
de la enfermedad/profilaxis) proporcionaban suficiente claridad y deberían util izarse en todo el texto del COP cuando 
fuera pertinente. Sin embargo, en aras de arribar a un acuerdo, las delegaciones podrían aceptar la inclusión de la 

definición en las notas al pie de página haciendo referencia a la OIE y la CIPF. 

64. Noruega expresó grandes preocupaciones con respecto a la inclusión de la definición, debido a que la definición de «uso 
terapéutico» en el documento CXC 61-2005 original reflejaba lo que los miembros del Codex entendían desde hacía 
mucho tiempo y debería ser incluida asimismo en esta versión revisada con el objeto de evitar interpretaciones 

incorrectas. Además de la justificación dada en el párrafo 63, Noruega señal ó que la inclusión de la definición podría dar 
lugar a distintas interpretaciones en distintos países. Por otra parte, manifestaron que era crucial evitar 
malinterpretaciones para la lucha continua contra la resistencia a los antimicrobianos. Tanto el Canadá como la 
Federación de Rusia compartieron esta preocupación. 

65. Las delegaciones que apoyaban las opciones A o B reiteraron la necesidad de una definición de esta naturaleza para 
proporcionar claridad y flexibilidad en la aplicación de estos tratamientos en la totalidad del texto del COP y para 
distinguir claramente entre el uso de agentes antimicrobianos para estimular el crecimiento y el uso con fines de la 

sanidad animal o vegetal. 

66. El TFAMR mantuvo un largo debate sobre la propuesta de incluir una nota 5 adicional al pie de página en la definición 
de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» para reconocer el término «uso terapéutico». El texto propuesto para la 
nota al pie de página fue el siguiente: 5 «También reconocido como uso terapéutico en algunas 

jurisdicciones/organizaciones.»  

67. Los Estados Unidos de América recomendaron encarecidamente la inclusión de una nota al pie de página en la definición 
de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» para reconocer que el término «uso terapéutico» era un término 
alternativo establecido y ampliamente util izado para describir la administración de agentes antimicrobianos para el 

tratamiento, el control y la prevención de enfermedades específicas en animales destinados a la producción de 
alimentos y en plantas/cultivos en muchas jurisdicciones. Muchos organismos nacionales y profesionales de todo el 
mundo habían util izado el término durante muchos años y el uso de un lenguaje claro es fundamental para el progreso 

de la gestión a nivel mundial de los agentes antimicrobianos para l imitar su uso a los fines necesarios para garantizar la 
salud, en oposición a los fines productivos, incluido el estímulo del crecimiento. Si no se rec onocía el término de uso 
terapéutico en estas orientaciones del Codex, se corr ía el riesgo de que el texto no estuviera en consonancia con los 
programas de gestión de los agentes antimicrobianos en muchas jurisdicciones. En reconocimiento del importante 

apoyo a este término durante la sesión plenaria y en varios foros electrónicos y virtuales, la delegación solicitó al TFAMR 
que reconociese su uso mediante la incorporación de esta nota al pie de página. 
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68. Las delegaciones que estaban a favor de la opción A pa ra el principio 13 apoyaron esta declaración. También señalaron 
que la adición de la nota 5 al pie de página reconocería las diferentes prácticas aplicadas por los países y las 
organizaciones en todo el mundo y, por lo tanto, garantizaría la inclusión y la  coherencia y también proporcionaría 
claridad y flexibilidad en la aplicación de las disposiciones del COP, lo que a su vez facil itaría su aprobación por parte de 

los miembros del Codex y otras partes interesadas que corresponda y fomentaría la armonizació n a nivel mundial.  

69. La nota al pie de página también podría referirse a organizaciones además de a algunas jurisdicciones para facilitar el 
consenso.  

70. Los observadores que apoyaron la inclusión de esta nota al pie de página destacaron la importancia de man tener la 
coherencia a nivel mundial y la comprensión de una definición bien reconocida por las razones explicadas 
anteriormente. Por lo tanto, la exclusión de la nota al pie de página que hace referencia al término «uso terapéutico» 
podría crear una confus ión innecesaria a nivel mundial. Las opiniones divergentes expresadas sobre la definición del 

término «uso terapéutico» indicaban la necesidad de tener claridad sobre este término y que la nota al pie de página 
adicional proporcionaba dicha claridad y coherencia para una definición ampliamente util izada en varios países y 
regiones. 

71. Las delegaciones contrarias a que se añadiese esta nota al pie de página indicaron lo siguiente: 

 El COP era un documento mundial y como tal no debía hacer referencia a «algunas legislaciones o jurisdicciones 
nacionales». Ello no impediría a los países util izar otras definiciones más adecuadas a sus prácticas nacionales o 
regionales.  

 La inclusión de esta nota al pie de página en un código de prácticas mundial aporta más confusión al concepto de «uso 
terapéutico», ya que no reconoce que en algunas jurisdicciones el término «uso terapéutico» se refiere únicamente 

al tratamiento y, por lo tanto, no contribuye a la consecución del objetivo de armonizar las prácticas de gestión de 
riesgos para reducir al mínimo y contener la RAM transmitida por los alimentos.  

 Podría haber casos en los que el término «uso terapéutico» podría contemplar el tratamiento, el control y la 
prevención; no obstante, dichos casos no estaban relacionados con el us o prudente y responsable de los 
antimicrobianos para reducir al mínimo y contener la RAM. 

72. En vista del l imitado tiempo disponible y con el fin de permitir la progresión del COP en el procedimiento de trámites, 
el TFAMR acordó incluir las tres notas al pie de página en la definición de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» y 
añadir organizaciones en la nota 5 al pie de página para que fuese más incluyente.  

73. La UE y sus Estados miembros, el Canadá, Colombia, Jamaica, Kazajstán, Marruecos, Noruega, la Federación de Rusia y 

Uganda formularon reservas a la inclusión de la nota 5 al pie de página por las razones descritas en el párrafo 71. 
Además, el Canadá y Noruega hicieron las siguientes declaraciones: 

74. El Canadá formuló su reserva a la inclusión de la nota  5 al pie de página en este documento. El término «terapéutico» 

era un sinónimo de tratamiento en el actual Código de prácticas (CXC 61-2005) y la inclusión de la nota 5 al pie de página 
en este proyecto de código revisado significaba que el término «terapéutico» podría ser interpretado por ciertas 
jurisdicciones como sinónimo de «uso médico veterinario» que abarca ba el tratamiento, el control y la prevención. La 
inclusión de la nota 5 introducía confusión y podría favorecer la continuación de usos no responsables de los agentes 

antimicrobianos de importancia médica en los animales. 

75. Noruega indicó que, en su opinión, la nota al pie de página adicional aumenta ba la confusión sobre cómo se interpretaba 
el término «uso terapéutico» a nivel mundial, ya que no todos los países lo interpreta ban como se indica en esa nota. 
La interpretación de Noruega del término «uso terapéutico» coincidía con la definición del CXC 61-2005 original 

adoptado en 2005, donde el «uso terapéutico» se definió como «Tratamiento de enfermedades / Uso terapéutico - Se 
entiende por tratamiento o uso terapéutico el uso de antimicrobianos para la finalidad específica de tratar a un animal 
al que se le ha diagnosticado clínicamente una enfermedad infecciosa». Por ello, Noruega formuló una reserva sobre la 

inclusión de la nota 5.  

Revisión de las secciones que incluyen el término «uso terapéutico» 

76. Tras la decisión sobre la definición de «uso médico veterinario/uso fitosanitario», el Presidente del GTE indicó que el 
TFAMR debía abordar las siguientes secciones: 

Sección 5.1 - Responsabilidades de las autoridades competentes 
Lagunas en el conocimiento e investigación 
Párrafo 34, primera viñeta 

77. El TFAMR acordó referirse a «regímenes de dosificación» en lugar de «regímenes terapéuticos» como término más 
general y apropiado. Además, el TFAMR acordó incluir una referencia a «uso médico veterinario/uso fitosanitario» para 
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reflejar la terminología modificada acordada por el TFAMR, que proporc ionaría una mayor especificidad respecto del 
tipo de régimen y reforzaría el Enfoque de Una Salud al dejar claro que las lagunas de conocimiento y la necesidad de 
investigación se aplicaban tanto a los animales destinados a la producción de alimentos como a los cultivos vegetales.  

78. Se expresó la opinión de que los «regímenes de dosificación» incluían todos los tratamientos y, por lo tanto, la referencia 

al «uso médico veterinario/uso fitosanitario» no era necesaria.  

Sección 5.4 - Responsabilidades de los veterinarios y de los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos  
Párrafo 52 

79. El TFAMR acordó referirse a la «práctica veterinaria» en lugar de a la «práctica terapéutica», ya que el término 
«terapéutico» no era pertinente para esta disposición, dado que el uso apropiado de los agentes antimicrobianos de 
importancia médica debería basarse en el conocimiento y el juicio clínicos.  

80. En respuesta a una propuesta de referirse en su lugar a «uso médico veterinario», para mantener la coherencia con el 

principio 13, se señaló que esta disposición no se refería al uso de este término y que «práctica veterinaria» sería un 
término apropiado basado en el contexto del párrafo.  

Párrafo 54 
Primera viñeta, tercera subviñeta 

81. El TFAMR acordó mantener el término «terapia», ya que no se refiere al «uso terapéutico» ni a ningún otro uso.  

Párrafo 54 
Última viñeta 

82. El TFAMR acordó referirse a «régimen de dosificación» en lugar de «régimen terapéutico» por ser más apropiado y de 
naturaleza más general.  

Uso no previsto en la etiqueta (Off-label) 
Párrafo 55 

83. El TFAMR estuvo de acuerdo en referirse a «régimen de dosificación» en lugar de «régimen terapéutico» por ser más 
apropiado y de naturaleza más general.  

84. En consonancia con el párrafo 34, se propuso incluir la referencia a «uso médico veterinario/uso fitosanitario»; sin 

embargo, se expresó la preocupación de que esta sección se refería a usos no previstos en la etiqueta y que dicha 
inclusión podría abrir la puerta a usos con fines de prevención no previstos en la etiqueta, lo cual no sería adecuado. 
Además, se señaló que el término «régimen de dosificación» era el que se aplicaba actualmente en la versión actual del 
COP.  

Revisión de otras secciones 

Sección 5 - Uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos 
Sección 6 - Prácticas durante la producción, la elaboración, el almacenamiento, el transporte, la venta al por menor 
y la distribución de los alimentos 

85. El TFAMR tomó nota de que se habían propuesto otras enmiendas menores en estas secciones a través de las 
observaciones escritas; sin embargo, en consonancia con su decisión de no volver a abrir el debate sobre disposiciones 
que ya habían sido ampliamente debatidas y acordadas en anteriores reuniones, el TFAMR acordó no considerar ningún 

cambio en estas secciones.  

86. Además, el TFAMR aceptó todos los cambios realizados por la reunión virtual del Grupo de trabajo (GT) que tuvo lugar 
a mediados de junio de 2021 en el párrafo 64 de la Sección 5.5 - Responsabilidades de los productores de animales y 
plantas/cultivos destinados a la producción de alimentos, tal como se describe en el informe de la reunión virtual del 

GT (CX/AMR 21/8/5).  

Sección 7 - Prácticas de consumo y comunicación a los consumidores 

87. El TFAMR no hizo ninguna observación sobre esta sección.  

Estado del COP 

88. El TFAMR convino en que había completado la revisión del COP, secciones 1 a 7, y que no quedaban cuestiones por 
debatir.  

Conclusión 

89. El TFAMR acordó remitir el Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos 
transmitida por los alimentos (CXC 61-2005) revisado a la CAC44 para su adopción en el trámite 8.  
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90. El TFAMR recordó las reservas formuladas por los siguientes Estados: 

 la Federación de Rusia con respecto a los principios 12 y 13 (párrafos 28 a 30 y 57 a 60); 

 Tailandia con respecto al principio 12 (párrafos 28 y 30); y  

 la UE y sus Estados miembros, el Canadá, Colombia, Jamaica, Kazajstán, Marruecos, Noruega, la Federación de Rusia 
y Uganda sobre la nota 5 al pie de página con respecto a la definición de «uso médico veterinario/uso fitosanitario» 
(párrafos 71 y 73 a 75). 

Con la justificación proporcionada en dichos párrafos . 

DIRECTRICES SOBRE EL SEGUIMIENTO Y LA VIGILANCIA INTEGRADOS DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS 
TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS (en el trámite 4) (Tema 6 del programa)7 

91. En la presentación de este tema, el Presidente detalló su deseo de concluir las Directrices en esta reunión, a pesar de 
los desafíos habidos, y solicitó la colaboración de todos los delegados a los efectos de lograr este ambicioso objetivo. Si 

bien todavía se encontraban en el trámite 4, el Presidente señaló que las Directrices habían sido objeto de un extenso 
debate durante el TFAMR05 y el TFAMR06, en un grupo de trabajo presencial previo al TFAMR07, y que desde entonces 
hubo varias oportunidades para introducir información en las Directrices mediante observaciones escritas, el GTE, un 

seminario web y una reunión virtual del grupo de tra bajo, en que cinco reuniones se dedicaron a debatir las Directrices.  

92. Con el objeto de facil itar el avance, el Presidente señaló su intención de seguir el mismo enfoque que la reunión virtual 
del grupo de trabajo, habiendo la Presidencia y los Copresidentes del GTE presentado propuestas de revisiones a las 
Directrices, en base a las observaciones recibidas en respuesta a la carta circular CL 2019/83/OCS-AMR junto con el 

fundamento para dichas propuestas. Asimismo, señaló que, mientras el Grupo de acción hab ría de revisar la totalidad 
de las Directrices, él concentraría los debates en aquellas áreas con relación a las cuales debía lograrse consenso. El 
Grupo de acción acordó usar una serie de CRD preparados por los Copresidentes del GTE en respuesta a las 

observaciones escritas que servían de base para los debates (CRD2 – secciones 1 a 7; CRD13 y CRD14 – Sección 8; CRD11 
– sección 9; CRD15 - principios y nota al pie de página, CRD16 – Sección 10). 

93. Los Países Bajos, a cargo de la Presidencia del GTE, con la asistencia de dos de sus Copresidentes, el Canadá y Nueva 
Zelandia, presentaron las Directrices y destacaron los grandes esfuerzos realizados desde el TFAMR07 para el avance 

de las Directrices. La Presidencia del GTE señaló que los Copresidentes del GTE habían tratado de considerar todas las 
observaciones escritas recibidas y que estarían presentando sus propuestas mediante una serie de CRD con el objeto 
de lograr consenso y concluir las Directrices. Por otra parte, la Presidencia del GTE destacó que tanto la Presidencia 
como los Copresidentes habían tratado de brindar flexibilidad y habían incluido párrafos al comienzo de las secciones 8 

y 9 con la finalidad de reconocer las variaciones en el contexto nacional y la disponibilidad de recursos, y así resaltar 
que el seguimiento y la vigilancia integrados pueden variar entre los países. Además, se hicieron algunas correcciones 
en la redacción y varias modificaciones a los efectos de mejorar la precisión técnica, la claridad y la uniformidad en las 

Directrices. Las delegaciones expresaron su agradecimiento por la extensa labor de la Presidencia y los Copresidentes 
del GTE, reconocieron el enorme avance logrado y agradecieron los esfuerzos constantes de l a Presidencia del GTE y los 
Copresidentes con el objeto de lograr consenso sobre los temas pendientes y facil itar la finalización de las Directrices . 

94. Durante el curso de los debates, en varias oportunidades el Presidente solicitó la colaboración y el apoyo de las 

delegaciones a fin de lograr un trabajo conjunto para finalizar las Directrices en esta reunión del TFAMR, señalando que 
ésta era la última reunión programada del TFAMR y recordando los pedidos realizados por el CCEXEC79 y la CAC43 de 
hacer todo lo necesario para completar esta tarea. El Presidente consideró que tanto su tarea como la de los delegados 
consistía en realizar todos los esfuerzos necesarios tendientes a finalizar la labor como, por ejemplo, brindar más tiempo 

para debates y participar en ellos, y les recordó a los delegados que, dada la necesidad urgente de abordar la RAM, los 
debates no podían prolongarse indefinidamente con la intención de elaborar Directrices perfectas. Por el contrario, era 
necesario lograr consenso y obtener Directrices que fueran lo suficientemente buenas para que los países pudieran 

basarse en ellas en sus esfuerzos por luchar contra la RAM. Esto fue reiterado por varias delegaciones que se dieron 
cuenta de ello; cuanto más tiempo se tardara en acordar las Directri ces, más oportunidades del mundo real se perderían 

                                                                 
7  CL 2019/83/OCS-AMR; CX/AMR 21/6/8; CX/AMR 21/6/8-Add.1 (Australia, Brasil, Canadá, Chile, China, Colombia, Costa Rica, 

Cuba, Ecuador, Egipto, UE, Honduras, Indonesia, Iraq, Japón, Malasia, Noruega, Paraguay, Suiza, Tailandia, Uruguay, EE. UU., 
Consumers International, International Feed Industry Federation e International Union of Food Science and Technology); 
CRD2 (Proyecto revisado de directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM transmitida por los alimentos, 

preparado por la Presidencia y las Copresidencias del GTE); CRD3 (Reino Unido); CRD4 (HealthforAnimals); CRD5 (Kenya); 
CRD6 (Nigeria); CRD7 (Ghana); CRD8 (Fi l ipinas); CRD9 (Indonesia); CRD10 (Marruecos); CRD11 ( Sección 9); CRD13 

(secciones 8.1 a 8.3); CRD14 (secciones 8.4 a  8.6); CRD15 (Principios y notas al pie de página); CRD16 (Sección 10) y CRD17 
(GLIS revisadas). 
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para combatir la RAM; la obtención de un documento consensuado de Directrices durante esta reunión del Grupo de 
acción produciría un mayor impacto en la lucha contra la RAM que si se demorara la tarea en u n esfuerzo por obtener 
Directrices perfectas; y la importancia de trabajar en conjunto compartiendo la ambición de combatir la RAM con el 
objeto de lograr lo máximo posible durante esta reunión del TFAMR.  

95. Durante el último día de debates, los representantes de la OMS y de la FAO elogiaron los avances logrados por el 
TFAMR8, respaldaron el deseo del Presidente de concluir la tarea e instaron a los delegados a aprovechar el tiempo 
restante para finalizar las Directrices. Además, el representante de la OMS puso en conocimiento de los delegados una 

declaración8 del Grupo de Líderes Mundiales sobre la Resistencia a los Antimicrobianos que aplaudía los esfuerzos del 
TFAMR, destacaba la importancia de lo logrado a los efectos de promover y asimismo mejorar la inoc uidad de los 
alimentos y la seguridad alimentaria a nivel mundial con sustento científico y alentaba al TFAMR a terminar ambos 
textos para que pudieran ser enviados a la CAC44 para su adopción definitiva .  

96. A los fines del informe, los números de los párrafos reflejan los números de los párrafos de la versión con marcas de 
revisión de las Directrices (CRD17). 

Sección 1 - Introducción  

97. El TFAMR aceptó los párrafos 1, 5 a 8 y 11 a 13 como fueron presentados en el CRD2 y asimismo aceptó la propuesta de 

mover el párrafo 2, que incluía la descripción de «Uso de antimicrobianos (UAM)», a la Sección 9 de las Directrices y 
agregó una nota al pie de página al párrafo 3 con el objeto de dirigir a los lectores de las Directrices a esa descripción 
en la Sección 9. 

98. Se presentó una propuesta para incluir la frase «y/o datos de ventas» a continuación de UAM en el párrafo 3 y a lo largo 
de las Directrices con el objeto de aportar claridad, ya que algunas delegaciones consideraban que había confusión con 
respecto a los términos «uso de antimicrobianos» y «datos de ventas». Otras delegaciones consideraban que el término 
UAM era adecuado, ya que era ampliamente reconocido que incluía asimismo los datos de ventas. Después de revisada 

la Sección 9, para la cual se desarrolló una nueva descripción abarcativa del uso de antimicrobianos (UAM) que incluía 
una descripción de lo que representaban los datos de ventas, se acordó que ya no era necesario incluir la frase «y/o 
datos de ventas» en el párrafo 3 o en otro lugar de las Directrices junto con el término UAM. 

99. Algunas delegaciones pusieron énfasis en la importancia de asegurarse de que las Directrices fueran lo suficientemente 
flexibles para tener en cuenta los diferentes niveles de capacidades, experiencia y recursos en los país es miembros. Si 
bien reconocían los avances logrados en ese sentido, estas delegaciones señalaron que podía ser necesario agregar 
mayor flexibil idad en algunas partes de las Directrices. En la Introducción, se hicieron varias modificaciones a los efectos 

de mejorar la flexibil idad para aquellos miembros que posteriormente aplicarían las Directrices, tales como las 
siguientes: la supresión de los paréntesis de la frase «cuando corresponda» en el párrafo 9, el agregado de la conjunción 
«o» a continuación de la conjunción «y» en el párrafo 10, de modo que haga referencia a seres humanos, animales y/o 
plantas/cultivos, y la inclusión de la palabra «Idealmente» al comienzo del párrafo 4  a los efectos de resaltar el objetivo 

del seguimiento y la vigilancia integrados, dando al mismo tiempo flexibil idad a los distintos componentes a desarrollar 
conforme lo permitan los recursos y la experiencia.  

100. Un observador sugirió suprimir la frase «en forma injustificada» como descriptor de los obstáculos al comercio en el 

párrafo 11, ya que lo consideraba un término subjetivo. Sin embargo, un miembro recordó que esto había sido debatido 
ampliamente y que las medidas para abordar la salud pública podrían crear obstáculos al comercio justificados, por lo 
que era importante hacer una distinción entre estos y los obstáculos al comercio no justificados.  

Sección 2 - Ámbito de aplicación 

101. Hubo extensos debates con relaci ón al párrafo 14 referido al Ámbito de aplicación y si el UAM debía conservarse o no 
en ese párrafo.  

102. Aquellos a favor de conservar el UAM señalaron que constituía parte integrante de un programa integrado de 
seguimiento y vigilancia; que el ámbito de apli cación había sido debatido en reuniones anteriores del TFAMR y se había 

conservado el término UAM; que su inclusión se ajustaba al mandato para la elaboración de las Directrices, y que el 
UAM era un componente de la vigilancia integrada de la RAM en otros documentos internacionales, tales como los del 
AGISAR-OMS.  

103. Aquellas delegaciones que propusieron suprimir el UAM del ámbito de aplicación consideraron que su inclusión en ese 
lugar no se ajustaba al título de las Directrices; suprimirlo del ámbito de apli cación no implicaba suprimirlo de la 
Directriz, ya que su importancia seguiría siendo tratada desde la perspectiva de los programas nacionales referidos a la 

                                                                 
8  https ://cdn.who.int/media/docs/default-source/antimicrobial-resistance/amr-gcp-tjs/glg-statement-on-codex-guidelines-

and-code-of-practice-es.pdf?sfvrsn=9eb5b4f2_6  

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/antimicrobial-resistance/amr-gcp-tjs/glg-statement-on-codex-guidelines-and-code-of-practice-es.pdf?sfvrsn=9eb5b4f2_
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/antimicrobial-resistance/amr-gcp-tjs/glg-statement-on-codex-guidelines-and-code-of-practice-es.pdf?sfvrsn=9eb5b4f2_
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RAM transmitida por los alimentos, pero con un equilibrio más apropiado y la provisión de orientac ión general o de alto 
nivel en la sección 9 y otras partes pertinentes del documento.  

104. Después de logrado el acuerdo en la Sección 9 con respecto a la descripción del UAM, se acordó conservar ese término 
en el Ámbito de aplicación.  

105. El TFAMR estuvo de acuerdo con respecto a los párrafos 15 y 16, pero realizó una pequeña modificación al párrafo 15 
al cambiar la palabra «podría» por «puede» para brindar mayor flexibilidad.  

106. El TFAMR debatió el párrafo 17 con el objeto de asegurar claridad con respecto a qué b iocidas estaban incluidos en las 

Directrices o excluidos. Una delegación planteó la inquietud de que la frase «los antimicrobianos usados como» para 
calificar los biocidas llevaba a confusión y se presentó una propuesta para suprimirla, en razón de que los  biocidas ya 
estaban definidos dentro del Codex (Código de prácticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003)) y 
podría interpretarse que si ciertos antimicrobianos se usaran para lo que se consideraba una función biocida (por 

ejemplo, la estreptomicina), no estarían cubiertos por esta Directriz. Otros miembros eran de la opinión de que el texto 
vigente era suficientemente claro y debido a que las Directrices estaban centradas en los antimicrobianos en términos 
de resistencia y uso, resultaba lógico concentrarse en este caso en los biocidas usados como antimicrobianos, ya que la 
descripción de biocidas era muy amplia. Asimismo, se debatió si se reemplazaba el término «Antimicrobianos» por la 

frase «Agentes antimicrobianos» que, a diferencia de los «Antimicrobianos», estaban definidos en las Directrices, pero 
no hubo acuerdo con respecto a esta propuesta. Debido a que hubo acuerdo general con respecto al texto original, 
incluido el término «Antimicrobianos», en lugar de «Agente antimicrobi ano» que tenía una definición específica en el 

contexto de esta Directriz, el TFAMR acordó conservar el párrafo como «antimicrobianos usados como biocidas......» .  

Sección 3 - Definiciones 

107. No se hicieron cambios en las definiciones presentadas en el CRD2 y solamente hubo un pedido de que las definiciones 
comunes se uniformen con las definiciones en el COP.  

Sección 4 - Principios 

108. El TFAMR aceptó los principios 2, 3, 4, 5, 7 y 8, tal como fueron presentados en el CRD2 .  

Principio 1 

109. Algunas delegaciones expresaron su preocupación con respecto a la redacción propuesta para el principio 1, señalando 
que no reconocía la índole más amplia del enfoque de Una Salud y que era importante asegurar flexibilidad para aquellos 
que no podían aplicar en forma inmediata el enfoque de Una Salud al seguimiento y la vigilancia. Otros señalaron que 
era importante mantener el vínculo con el enfoque de Una Salud, por estar ampliamente reconocido como clave para 

abordar temas transversales como la RAM. 

110. Teniendo en cuenta los diferentes puntos de vista, la Presidencia y los Copresidentes del GTE ofrecieron la siguiente 
propuesta nueva, de acuerdo con la redacción del COP y el párrafo 1 de estas Directrices: «Se debería aplicar el enfoque 
de Una Salud siempre que sea posible y viable a la hora de establecer programas de seguimiento y vigilancia para la 

RAM transmitida por los alimentos, aportando al componente de inocuidad de los alimentos de tal enfoque». 
Considerando que aportaba flexibilidad y, a la par, seguía teniendo en cuenta el enfoque de Una Salud y reconociendo 
que el seguimiento y la vigilancia de la RAM transmitida por los alimentos solamente formaban parte de un enfoque de 

Una Salud más amplio, el TFAMR estuvo de acuerdo con esta revisión del principio 1 . 

Principio 6 

111. Algunas delegaciones opinaron que el principio 6 no se ajustaba a la Sección 6.1 del documento CXG 77-2011 y 
propusieron reemplazar la frase «cuestiones de la RAM transmitida por los alimentos» por «cuestiones de la RAM con 

relación a la inocuidad de los alimentos» y su descripción en el documento CXG 77-2011. Otros señalaron que el 
documento CXG 77-2011 trataba ampliamente la RAM transmitida por los alimentos y, por ende, no había falta de 
uniformidad, y que hacer referencia a cuestiones de la RAM con relación a la inocuidad de los alimentos podría ser 
prematuro, ya que el seguimiento y la vigilancia constituían elementos clave para identificar esas cuestiones .  

112. Como solución de compromiso, se revisó el principio para que abarcara tanto las cuestiones de la RAM transmitida por 
los alimentos como las cuestiones de la RAM con relación a la inocuidad de los alimentos . Además, se hizo referencia a 
tener en cuenta las prioridades nacionales al final del principio a los efectos de resaltar la realidad de lo que sucedía a 

nivel nacional. 

Principio 9 

113. El TFAMR debatió ampliamente sobre la conveniencia de suprimir el concepto de intercambio de datos en el principio 9. 
La Presidencia del GTE recordó que esta cuestión había sido objeto de considerables  observaciones y debates y que el 

texto propuesto era una solución de avenencia basada en las preocupaciones planteadas anteriormente, señalando que 
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la versión actual se había matizado para hacer referencia a «facil itar el intercambio de datos» y no suponía ninguna 
obligación de compartir datos.  

114. Las delegaciones que propusieron la eliminación de la referencia al intercambio de datos señalaron que este concepto 
no debería incluirse en los textos del Codex, ya que era una decisión de cada país si  quería o no compartir datos .  

115. Quienes se manifestaron a favor de mantener este concepto recordaron que el documento de proyecto original indicaba 
que el propósito de las Directrices hacía referencia a facil itar el «…intercambio y análisis multisectorial de datos de 
diferentes áreas, países y regiones...» y que la eliminación del concepto de compartir datos no estaría en consonancia 

con el propósito acordado del documento. En consonancia con el documento de proyecto original, el TFAMR acordó 
reemplazar el concepto de compartir datos por el de «intercambio y análisis multisectorial de datos». Además, el TFAMR 
acordó mantener la referencia a las prioridades nacionales en el principio y sustituir «esforzarse» por «apuntar a» al 
inicio del enunciado del principio para aumentar la flexibilidad; y mantener el concepto de comparabilidad de datos, 

que se consideró importante como base para cualquier intercambio y análisis de datos . 

Sección 5 - Enfoque basado en los riesgos 

116. El TFAMR estuvo de acuerdo con el texto propuesto en el documento de sala CRD2, i ncluida la supresión del párrafo 24. 

Sección 6 - Marco regulatorio, política y funciones 

117. El TFAMR se manifestó de acuerdo con los párrafos 25, 26 y 28 propuestos en el CRD2. Al final del párrafo 27, para 
completar el texto, en lugar de evaluación de riesgos y gestión de riesgos se util i zó el término análisis de riesgos. Al igual 
que en las deliberaciones sobre el principio 9, se expresó la preocupación de hacer referencia a compartir datos en este 

párrafo. La FAO y la OIE informaron al TFAMR que, si bien alentaban a los países a compartir datos, eran ellos quienes 
decidirían si lo harían o no; no obstante, las herramientas desarrolladas a nivel internacional podían facil itar la 
recopilación, el análisis y la gestión de los datos a nivel local. Algunas delegaciones también destacaron la importancia 
de fomentar el intercambio de datos y señalaron que la redacción de la viñeta ofrecía mucha flexibilidad. No hubo 

acuerdo respecto de que se mantuviese la referencia al intercambio de datos  en sentido genérico, ya que algunas 
delegaciones consideraron que podría entenderse que se trataría de compartir datos brutos no analizados. Como 
solución de compromiso, el TFAMR acordó dar al enunciado un carácter más específico en cuanto al tipo de datos, con 

quién podrían ser intercambiados y su naturaleza de tipo voluntario, haciendo referencia al «intercambio voluntario de 
los resultados del seguimiento y la vigilancia con las organizaciones internacionales» .  

Sección 7 - Actividades preliminares para la aplicación de programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM 
transmitida por los alimentos  

118. El TFAMR estuvo de acuerdo con los párrafos 29 y 29bis tal y como se presentan en el CRD2, con la supresión de 
«pueden» en el párrafo 29 en reconocimiento de que los estudi os experimentales proporcionan información valiosa 
para el diseño de los programas de seguimiento y vigilancia.  

119. Se expresaron diversas opiniones sobre el párrafo 29ter y el Cuadro 1, y algunas delegaciones señalaron que este último 

ofrecía una visión general de las directrices y su vínculo con otros textos del Codex sobre la RAM (CXG 77 -2011 y 
CXC 61-2005), lo que añadía valor a las Directrices y facilitaba su aplicación y uso. Otras delegaciones no estuvieron de 
acuerdo con el contenido del cuadro y consi deraron que podría dar lugar a confusión en la aplicación de las Directrices. 

También se consideró la posibilidad de que el cuadro estuviera disponible en un anexo o como un documento separado 
en la página web del Codex, pero algunas delegaciones no apoyar on estas sugerencias, ya que el contenido del cuadro 
no había sido objeto ni de deliberación ni de acuerdo.  

120. La Presidencia del GTE aclaró que el cuadro se había modificado teniendo en cuenta l as observaciones escritas recibidas. 

En aras de completar las Directrices, y considerando que era más importante debatir el contenido del texto íntegro de 
las Directrices en lugar de debatir y modificar el cuadro para intentar l legar a un consenso, el TFAMR acordó suprimir el 
párrafo 29ter y el cuadro 1, aunque las delegaciones que habían estado a favor de mantenerlo expresaron su decepción 
por su exclusión. 

121. El TFAMR prestó su acuerdo a los párrafos 30 a 35 y 38 a 41 según lo propuesto en el CRD2, con algunos cambios en la 
redacción de los párrafos 32 y 40. Hubo una modificación en el párrafo 36, que consistió en incluir «expansión» antes 
de «integración», al considerar que en muchos países es necesario expandir las actividades de seguimiento y vigilancia 

antes de poder integrarlas. Si  bien se expresaron algunas inquietudes acerca de la flexibil idad del párrafo 37, el 
Presidente observó que la inclusión de la palabra «considerar» brindaba suficiente flexibil idad, por lo cual se acordó 
aceptar el párrafo tal como fuera propuesto, salvo el reemplazo de «pueda» por «podría»  en la última oración. 
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Sección 8 - Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM 

122. El TFAMR aceptó los párrafos 41bis a 43 según lo propuesto en el CRD13, con una modificación en el párrafo 43 en 
respuesta a las solicitudes de mayor flexibilidad formuladas por algunas delegaciones y algunas correcciones idiomáticas 
para que resultara más claro. 

Sección 8.1 - Diseño del muestreo 

123. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD13. 

Sección 8.2 - Plan de muestreo 

124. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD13 con la inclusión de una viñeta adicional en el párrafo 48 que aborda 
las oportunidades de obtener metadatos y la supresión de «bioseguridad» en el mismo párrafo. A pesar de que dos 
delegaciones respaldaron la retención de «bioseguridad» por motivos de precisión y exhaustividad en lo que hace a los 
procedimientos operativos uniformes de los laboratorios, otras delegaciones expresaron su preocupación en el sentido 

de que el término «bioseguridad» tiene varios significados, que a menudo difieren entre países y, por lo tanto, no 
quedaría claro su significado en el contexto de las Directrices . 

Sección 8.3 - Fuentes de las muestras 

125. El TFAMR aceptó el texto propuesto para los párrafos 51 y 52. Durante el proceso, el TFAMR consideró una preocupación 

planteada respecto de la inclusión de la frase «relevantes desde el punto de vista científico» en el párrafo 51, con 
relación a lo cual una delegación indicó que ello podría l imitar la consideración de otras vías indirectas de exposición de 
los alimentos, especialmente en la etapa de elaboración del perfi l  de riesgo. La Presidencia del GTE resaltó que se había 

incluido la frase para brindar mayor precisión, ya que vías indirectas de exposición resultaba muy amplio. Otros 
miembros también resaltaron que el Codex tiene una base científica y que, como esto es una directriz, era correcto 
brindar una orientación que dirija al usuario hacia  las áreas en las que obtendría un retorno óptimo sobre su inversión. 
Por tal motivo, se retuvo la expresión «relevantes desde el punto de vista científico» en este caso y en otros lugares de 

las Directrices. 

126. El TFAMR debatió ampliamente el párrafo 53 y, en general, respaldó las propuestas realizadas en el CRD13. En respuesta 
a una pregunta acerca de posibles duplicaciones con el texto de la OIE, se aclaró que los textos del Codex pretenden ser 

documentos autónomos de acuerdo con el mandato del Codex; tiene que existir concordancia con otras normas 
internacionales pertinentes, como las de la OIE, y las superposiciones pueden ser inevitables, pero sin que existan 
posibilidades de contradicción que afecten su aplicación final. El TFAMR introdujo otras varias modificaciones al párrafo, 
como se indica a continuación: 

 Eliminación del corral de espera como posible punto de muestreo, ya que no se lo consideró una prioridad para el 
muestreo y puede no entenderse bien el término. 

 Eliminación de la referencia tanto a las fuentes de los alimentos producidos localmente como a los alimentos 
importados para mantener la uniformidad con el COP, que no distingue entre estas fuentes de alimentos dado que 
podría obstaculizar el comercio. Sin embargo, se expresaron preocupaciones  acerca de su eliminación, ya que la 
distinción puede ser apropiada, especialmente a los fines de la integración y en cuanto a garantizar que la orientación 

continúe siendo igualmente pertinente para los países que dependen en gran medida de los alimentos importados. 
La Presidencia del GTE también señaló que la finalidad de la distinción en este caso era diferente de la del COP, ya que 
permitiría a un país distinguir mejor la fuente o la RAM y facil itar, de ese modo, el uso de los datos . 

 Reemplazo de productos y productos de origen animal por productos alimenticios, para que quede más claro el tipo 
de muestras que hay que tomar. Hubo una inquietud en el sentido de que el uso del término productos crudos era 

demasiado amplio para las directrices y se sugirió el término «productos frescos», pero se observó que había 
suficiente vinculación con los alimentos para que no surgieran malentendidos en ese aspecto. 

127. Un debate acerca del reemplazo del término «especie» por «fuentes» en el encabezamiento del párrafo 53 ll evó a 

conservar el texto original, al considerarse que la introducción de «fuentes» cambiaba el sentido de la oración y creaba 
ambigüedad acerca del tipo de muestras a reunir. También se planteó suprimir «piensos» además de ingredientes de 
los piensos, que ya se había suprimido en el CRD13, como ejemplo de lo que podría ser objeto de muestreo a nivel del 
establecimiento agropecuario. Un observador expresó preocupación acerca de la eliminación de la nota al pie de página 

relativa a los piensos, señalando que el muestreo de piensos a nivel del establecimiento agropecuario no era 
necesariamente representativo de los piensos debido al riesgo de contaminación cruzada. Otros resaltaron la 
importancia de hacer una referencia directa a los piensos como parte importante de la cadena alimentaria y la 

Presidencia del GTE observó que una nota al pie de página que sugi riera que la contaminación cruzada solo se aplicaba 
a los piensos era inexacta y podría inducir a error. Por lo tanto, se conservó la referencia a los piensos en el párrafo. 
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Sección 8.4 - Microorganismos objetivo y determinantes de resistencia 

128. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD14.  

Sección 8.5 - Laboratorios 

129. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD14.  

Sección 8.6 - Pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos 

Sección 8.6.1 - Métodos y criterios de interpretación 

130. Algunas delegaciones expresaron preocupación acerca de incluir metodologías genotípicas en el párrafo 61, ya que 

actualmente no hay normas internacionalmente validadas para dichas metodologías y, por lo tanto, propusieron que se 
suprimiera dicha frase del párrafo. Otras delegaciones opinaron que, en la actualidad, tales metodologías ya se estaban 
util izando y se estaban elaborando normas internacionalmente validadas, de modo que incluirlas garantizaría que las 
Directrices no queden desactualizadas en poco tiempo.  

131. Como fórmula conciliatoria, se acordó eliminar la referencia en el párrafo a las metodologías tanto fenotípicas como 
genotípicas y concentrarse en la importancia de util izar métodos que estuvieran normalizados y validados. De esta 
forma, también se obtendría la máxima flexibilidad para el futuro, considerando que el desarrollo de metodologías 
puede ir más allá de las fenotípicas y genotípicas, pero sin alterar la orientación global en lo relativo a la normalización 

y la validación. Debido a la naturaleza más genérica de la oración una vez modificada, también se la ubicó arriba del 
subinciso 8.6.1. 

132. Una delegación expresó su preocupación por el uso del término «uniformemente» en el párrafo 64 en el entendimiento 

de que no siempre será necesario o posible aplicar las tablas EUCAST o las normas CSLI, ya que puede haber otras 
normas en la actualidad, puede que se las elabore en el futuro o puede haber un vacío en las normas EUCAST o CSLI. La 
Presidencia recordó que la última oración del párrafo ya lo había flexibilizado, por lo cual no se introdujeron otras 
modificaciones al texto.  

133. Los restantes párrafos de la sección se aceptaron tal como se los propuso en el CRD14. 

Sección 8.6.2 - El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad 

134. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD14 para los párrafos 68 y 69 e incluyó una modificación en el párrafo 70 

para aumentar la flexibilidad de la disposición. 

135. Se consideró la propuesta de incluir una referencia a los antimicrobianos de importancia para la sanidad animal en el 
contexto de dar prioridad a los antimicrobianos a ser objeto de pruebas en el párrafo 71. Hubo gran variedad de 
opiniones al respecto. Algunas delegaciones manifestaron que, en el contexto nacional, ello puede ser una 

consideración importante, mientras que otras expresaron su preocupación ante una ampliación adicional de los factores 
para establecer el orden de prioridad de los antimicrobianos para las pruebas. Considerando que el ámbito de aplicación 
del Codex es la protección de los consumidores y no la sanidad animal, y teniendo en cuenta que el objeto del párrafo 
es promover el uso de las l istas existentes, tales como las de los antimicrobianos de importancia médica para la salud 

humana, se acordó conservar el párrafo como fue propuesto en el CRD14. Además, para hacerlo más claro, se modificó 
la última oración. 

Sección 8.6.3 - Rangos de concentración de los agentes antimicrobianos 

136. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD14.  

Sección 8.6.4 - Pruebas moleculares 

137. El TFAMR aceptó el texto propuesto en el CRD14. Además, ubicó el párrafo 76 inmediatamente después del párrafo 73 
para lograr una mayor fluidez y agregó la frase «determinantes de resistencia a los antimicrobianos» como otro ejemplo 

en el párrafo 77, en aras de una mayor claridad 

Sección 8.7 - Obtención y comunicación de datos sobre resistencia 

138. El TFAMR estuvo de acuerdo con el texto propuesto en el CRD14 con un par de enmiendas, incluida la supresión de 
«cómo» en el punto b del párrafo 79, ya que se consideró que duplicaba el punto a, y la reorganización del texto del 

párrafo 81 para brindar mayor claridad.  

Sección 9 - Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia del UAM 

139. Tras haber acordado trasladar la descripción del UAM de la Introducción a la Sección 9, el TFAMR revisó la descripción 

existente y consideró una nueva propuesta de un miembro, que indicó que el objetivo era hacerla más precisa con 
respecto a los datos de uso y/o ventas, de modo de aumentar la claridad para las partes interesadas pertinentes, 
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garantizar que no entrara en conflicto con la OIE, y al mismo tiempo seguir siendo flexible respecto de los fines 
fitosanitarios. La nueva propuesta recibió un apoyo generalizado, aunque planteó la cuestión del uso de la abreviatura 
UAM y de lo que realmente significaría: «uso de antimicrobianos» o «antimicrobianos destinados al uso». Una 
delegación propuso eliminar el término UAM de la descripción y, en última instancia, de las Directrices para evitar la 

confusión que, en su opinión, provocaba este término. Otros señalaron que el término UAM era ampliamente util izado 
y comprendido en las organizaciones internacionales, así como en muchos países, y en ese contexto sería apropiado 
mantenerlo. El TFAMR estuvo de acuerdo con la nueva descripción de UAM y con mantener la abreviatura UAM en la 

descripción y en todo el resto del documento. 

140. Aunque una delegación siguió expresando su preocupación por el uso de la abreviatura UAM, propuso, como solución 
de compromiso, un texto adicional para aclarar la diferencia entre los datos de ventas y los datos de uso, así como un 
ejemplo ilustrativo al respecto. La frase aclaratoria propuesta con la adición de una referencia a las plantas/cultivos 

recibió un apoyo general. Sin embargo, se expresa ron preocupaciones con respecto al ejemplo ilustrativo propuesto, 
que algunas delegaciones consideraron como un ejemplo de mala práctica. El TFAMR aceptó la inclusión de la frase 
aclaratoria propuesta sobre los datos de venta de antimicrobianos y la supresión del ejemplo. Con esta adición se acordó 
la descripción revisada y ampliada del UAM. 

141. El TFAMR estuvo de acuerdo con el resto de los párrafos de la sección tal como fueron propuestos en el CRD11, con la 
supresión de «datos de ventas/uso» en el párrafo 81quater, señalando que con la descripción revisada y acordada de 
UAM en esta sección dicho texto ya no era necesario. 

Sección 9.1 - Diseño de programas integrados de seguimiento y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usados en 
animales destinados a la producción de alimentos o plantas/cultivos 

142. Dados los desafíos que se enfrentan y los recursos necesarios para recopilar datos del UAM a nivel de establecimiento 
agropecuario, se revisó el párrafo 84 con el objeto de reconocer tales desafíos y proporcionar más claridad y flexibilidad 

al usuario final de las Directrices. Además, se añadió «o» en las letras c y e del párrafo 86 para da r más flexibilidad según 
la capacidad o los recursos disponibles de cada país .  

143. Se pidió aclarar el significado de unidades de medida e indicadores en el párrafo 85 y se acordó añadir una nota a l pie 

de página para dar más explicaciones sobre estos términos, una de las cuales fue propuesta por los copresidentes del 
GTE y presentada en el CRD15. Se debatió la necesidad de una mayor flexibil idad, de modo tal que los países no tengan 
que aplicar siempre tanto las unidades de medida como los indicadores y para reconocer que en algunos casos se 
pueden util izar enfoques cualitativos. Algunas delegaciones señalaron que la nota a l pie de página no abordaba 

suficientemente las preocupaciones en torno a la claridad y la flexibilidad. Por lo tanto, el aspecto de los en foques 
cualitativos se incluyó posteriormente en la Sección 9.3. La opción de no exigir el uso tanto de unidades de medida 
como de indicadores se recogió insertando «y/o» entre estos dos términos, proporcionando así la flexibilidad solicitada .  

144. El TFAMR estuvo de acuerdo con el resto de los párrafos de la sección, tal como fue propuesto en el CRD11.  

Sección 9.2 - Fuentes de datos de ventas/uso 

145. El TFAMR acordó cambiar el título por «Fuentes de datos del UAM» para reflejar la revisión que se hizo de la descr ipción 
del UAM y estuvo de acuerdo con el texto del párrafo tal como fue propuesto en el CRD11.  

Sección 9.3 – Obtención y comunicación del UAM 

146. Algunas delegaciones expresaron su preocupación por el uso del numerador y el denominador en esta sección, y por 
las dificultades que puedan tener los usuarios de las Directrices para entender esos términos. Se hicieron varias 
sugerencias para abordar estas preocupaciones, incluso mediante el agregado de una introducción en el 

encabezamiento o una nota a l pie de página explicativa. Al revisar la nota a l pie de página propuesta por los 
copresidentes del GTE, tal como se presentó en el CRD15, se mantuvo la preocupación de que podría ser necesaria una 
mayor flexibil idad para los países que aún necesitaban empezar a recopilar datos del UAM. Las delegaciones que 
expresaron esta inquietud señalaron que era fundamental que la sección fuera lo suficientemente flexible como para 

considerar tanto los datos cualitativos como los cuantitativos. Otras delegaciones, que apoyaban el texto existente, 
señalaron que la incorporación de opciones cualitativas reducía la precisión técnica de la sección y que no estaba claro 
qué se entendía por datos cualitativos. En aras del compromiso, se revisó el párrafo 90 aportando la posibilidad de que 

el numerador fuera de naturaleza cualitativa o cuantitativa y se incluyó un ejemplo de numerador cualitativo para mayor 
claridad. Se introdujo mayor flexibil idad en el párrafo 92 mediante el reconocimiento de que no siempre es posible 
util izar un denominador, especialmente en el caso de la obtención de datos cualitativos. 

147. Con el objetivo de brindar aún más flexibilidad, se hizo referencia a la importancia de la producción de alimentos en un 

país en el párrafo 92. El TFAMR estuvo de acuerdo con el resto de los párrafos de la sección, tal como se propuso en el 
CRD11.  
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Sección 10 - Análisis integrado y comunicación de resultados 

148. El TFAMR estuvo de acuerdo con los cambios propuestos en el CRD16, con algunas modificaciones en los párrafos 99, 
101, 105 y 107 para aumentar la flexibilidad de las disposiciones . 

Sección 11 - Evaluación de los programas integrados de seguimiento y vigilancia 

149. El TFARM8 estuvo de acuerdo con el texto de esta sección tal como fue presentado en el documento CX/AMR 21/6/8, 
con algunas pequeñas modificaciones para hacerlo más claro.  

Sección 12 - Capacitación y creación de capacidades 

150. El TFAMR estuvo de acuerdo con esta sección tal como fue presentada en el documento CX/AMR 21/6/8, con pequeñas 
modificaciones que incluyen el agregado de «sobre los distintos aspectos de los programas de seguimiento y vigilancia» 
al párrafo 118 para mayor claridad. Se rechazó una propuesta de combinar los párrafos 117 y 118, ya que los niveles y 
la prioridad de la capacitación para las autoridades nacionales en comparación con las partes interesadas pueden variar 

sustancialmente, por lo que se mantuvieron los párrafos separados en reconocimiento de tales diferencias . 

Estado de las Directrices 

151. El TFAMR acordó que había completado su trabajo de elaboración de las Directrices sobre el seguimiento  y la vigilancia 
integrados de la RAM transmitida por los alimentos y que no había cuestiones pendientes de debate.  

Conclusión 

152. El TFAMR acordó remitir las Directrices sobre el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos a la CAC44 para su adopción definitiva en el trámite 5/8 con la omisión 

de los trámites 6 y 7 (Apéndice III). 

OTROS TEMAS 

153. El TFAMR tomó nota de que no había otros temas a tratar .  

154. Las delegaciones elogiaron la finalización del COP y de las GLIS, que proveerán a los países orientaciones útiles para 

reducir al mínimo y contener la RAM transmitida por los alimentos, a fin de alcanzar el objetivo de reducir al mínimo los 
riesgos para la salud humana. Reconocieron en forma unánime el l iderazgo del Presidente, el Dr. Yong Ho Park, la 
asistencia brindada por las Presidencias de los GTE, el Dr. Donald Prater (EE. UU., COP) y la Dra. Rosa Peran (Países Bajos, 

GLIS), sus Copresidencias y la Secretaría del Codex, que ayudaron a que esta segunda ronda del TFAMR concluyera en 
forma exitosa de conformidad con el mandato impartido por la Comisión del Codex Alimentarius .  

155. Además, el Presidente reconoció los enormes esfuerzos realizados por los delega dos y su voluntad de llegar a un 
acuerdo con el objeto de completar esta labor. Asimismo, resaltó las importantes medidas de seguimiento que serían 

necesarias para garantizar la implementación exitosa del COP y de las GLIS. 

156. El TFAMR tomó nota de la propuesta realizada por una delegación en el sentido de que se reconozca la importancia del 
Codex, la OIE y la CIPF en la elaboración de textos coherentes en respaldo de los esfuerzos a los efectos de abordar la 
RAM y que se inste a los países miembros para que a boguen que la CIPF dé prioridad al desarrollo de orientaciones 

sobre el uso de antimicrobianos con fines fitosanitarios.  

LUGAR Y FECHA DE LA PRÓXIMA REUNIÓN 

157. El TFAMR confirmó que había concluido su labor y cumplido el mandato dado por la Comisión del Codex Alimentarius, 

por cuyo motivo, no era necesario programar ninguna reunión futura .  
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Concórdia - SC 

Mr Wanderson Dos Reis 
Regulatory Affairs Manager 
ALANAC - Association of National Pharmaceutical 

Laboratories 

Ms  Bernadete Ferraz Spisso 
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Mrs  Marina Ferreira Goncalves 

Health Regulation Expert 
Brazi lian Health Surveillance Agency – ANVISA 

Bras ília 

Ms  Si lvana Lima Górniak 
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Bei jing  

Mr Xiao Chen 
Research Assistant 

China  National Center for Food Safety Risk Assessment 
Bei jing 
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Dr Dhanesh V 
Technical Officer 
Food Safety and Standards Authority of India 
Delhi 

INDONESIA - INDONÉSIE 

Prof Purwiyatno Hariyadi 
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Dr Al lan Azegele 

Deputy Director 
Ministry of Agriculture, Livestock & Fisheries 

Nairobi 

Mr Lawrence Aloo 
Chief Biochemist 
Ministry of Health 
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Ministry of Agriculture, Livestock and Fisheries 

Mr Max Mutuku 
Laboratory Analyst 
Ministry of Health 
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- Point focal OIE sur la RAM - Point focal national RAM en 
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Department of Veterinary Services Malaysia 

Dr Mariani Hashim 
Veterinary Officer 
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Insumos Para Uso o Consumo Animal 
Servicio Nacional de Sanidad Inocuidad y Ca l idad 
Agroalimentaria (Senasica) 

Mrs  Mara  Hatziri Ramírez Sánchez  
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APÉNDICE II 

REVISIÓN DEL  
CÓDIGO DE PRÁCTICAS PARA REDUCIR AL MÍNIMO Y CONTENER LA RESISTENCIA A LOS 

ANTIMICROBIANOS TRANSMITIDA POR LOS ALIMENTOS 
(CXC 61-2005) 

(Para su adopción en el trámite 8) 

1. Introducción 

1. La resistencia a los antimicrobianos (RAM) plantea un reto importante, complejo y prioritario para la salud 
pública a escala mundial. Es necesario abordar a lo largo de la cadena alimentaria los riesgos asociados al 

desarrollo, la selección y la difusión de microorganismos resistentes transmitidos por los alimentos y 
determinantes de la resistencia. El uso prudente y responsable de agentes antimicrobianos en todos los sectores, 
de conformidad con el Enfoque de Una Salud y las estrategias de las mejores prácticas de administración en la 

producción de animales (terrestres y acuáticos), en la producción de plantas/cultivos y en la elaboración, el 
envasado, el almacenamiento, el transporte y la distribución mayorista y minorista de alimentos o piensos 
debería constituir una parte fundamental de los planes de acción nacionales multisectoriales para abordar los 
riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. 

2. El presente Código de prácticas aborda el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos por los 

participantes en la cadena alimentaria, entre ellos, el papel que desempeñan las autoridades competentes, la 
industria farmacéutica, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, así como los 
productores y elaboradores de alimentos. Brinda orientación sobre medidas y prácticas en la producción 
primaria, así como durante la elaboración, el almacenamiento, el transporte y la distribución mayorista y 

minorista de alimentos para evitar, reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida 
por los alimentos en el suministro de alimentos. Además, identifica las lagunas en los conocimientos y brinda 
orientación sobre estrategias de comunicación con el consumidor.  

3. Para ser fiel al  mandato del Codex, el presente Código de prácticas aborda el uso de antimicrobianos a lo largo 

de la cadena alimentaria. Se sabe que el uso de agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria 
puede dar lugar a una exposición a bacterias resistentes a los antimicrobianos o a sus determinantes en el 
entorno de producción de alimentos. Como parte del enfoque de Una Salud para reducir al mínimo y contener  
la resistencia a los antimicrobianos, únicamente se deberían util i zar productos autorizados y se deberían seguir 

las mejores prácticas del sector de la producción de alimentos para minimizar la incidencia/persistencia en el 
entorno de producción de alimentos de antimicrobianos y de sus metabolitos procedentes de actividades 
relacionadas con la producción de alimentos y minimizar los riesgos asociados a la selección y difusión de 
microorganismos resistentes y de determinantes de resistencia en el entorno de producción de alimentos.  

4. El presente Código de prácticas forma parte integrante del análisis de riesgos , está centrado en las opciones de 

la gestión de riesgos y debería leerse juntamente con el resto de los textos del Codex, entre ellos, las Directrices 
para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos  
y las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos  
(CXG 77-2011). Además, el Código de prácticas de higiene para las frutas y hortalizas frescas (CXC 53-2003), el 

Código de prácticas sobre buena alimentación animal (CXC 54-2004) y las Directrices para el diseño y la 
implementación de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria  
relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la producción de alimentos  

(CXG 71-2009) resultan especialmente pertinentes para el uso de agroquímicos en plantas/cultivos, piensos y 
medicamentos veterinarios, respectivamente. 

5. El presente Código de prácticas brinda asesoramiento sobre la gestión de riesgos, incluido el uso responsable y 
prudente de los agentes antimicrobianos que se puede aplicar de forma proporcional a los riesgos identificados 
a través del proceso de análisis de riesgos descrito en las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a 

los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Los encargados de la gestión de riesgos son los responsables 
de priorizar y evaluar los riesgos de la RAM transmitida por los alimentos pertinentes para el país y de determinar 
el mejor modo de reducir el riesgo y proteger la salud pública.  

6. Los Principios y directrices para la aplicación de la gestión de riesgos microbiológicos (CXG 63-2007) contienen 
orientaciones para desarrollar y aplicar medidas de gestión del riesgo. A la hora de establecer prioridades y de 

identificar las medidas de gestión de riesgos se debería tener en cuenta lo siguiente:  

 las Directrices de la OMS sobre vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias 
transmitidas por los alimentos, aplicación del Enfoque de Una Salud;  
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 la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica para la medicina humana , concretamente el Anexo 
con la l ista completa de antimicrobianos para uso humano, clasificados como de importancia crítica, muy 
importantes e importantes; 

 los capítulos pertinentes de los Códigos sanitarios de la OIE para los animales terrestres y acuáticos y la Lista  
de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria ; y 

 las l istas nacionales de antimicrobianos importantes para los seres humanos y los animales, cuando existan.  

7. Cuando se disponga de ellas, deberían tenerse en consideración las directrices nacionales y locales para prevenir, 

reducir al mínimo y contener la RAM transmitida por los alimentos. También deberían tenerse en cuenta las 
mejores prácticas de administración y las directrices sobre el uso responsable y prudente de los antimicrobianos 
elaboradas por organizaciones gubernamentales y profesionales.  

8. El presente documento está concebido para ofrecer un marco para el desarrollo de medidas destinadas a mitigar 
el riesgo de RAM transmitida por los alimentos, que los países pueden aplicar como parte de su estrategia 
nacional sobre la RAM, según su capacidad, en función de sus prioridades y capacidades nacionales, y en un plazo 
de tiempo razonable. Algunos países pueden servirse de una implementación progresiva para aplicar 

debidamente elementos de este documento en forma proporcional al riesgo de RAM transmitida por los 
alimentos. Dicho enfoque no se debería util izar para crear obstáculos injustificados al comercio.  

2. Ámbito de aplicación 

9. El presente Código de prácticas proporciona orientaciones sobre la gestión del riesgo para abordar el riesgo para 

la salud humana del desarrollo y la transmisión de microorganismos resistentes a los antimicrobianos o 
determinantes de resistencia a través de los alimentos. Proporciona orientaciones basadas en el riesgo sobre 
medidas y prácticas pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria destinadas a reducir al mínimo y contener el 

desarrollo y la propagación de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos e incluye 
orientaciones sobre el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la producción animal 
(terrestre y acuática) y en la producción de plantas/cultivos, así como referencias a otras mejores prácticas de 
administración, según proceda.  

10. Este documento incorpora orientaciones para todas las partes interesadas implicadas en la autorización, la 
fabricación, la venta y el suministro, la prescripción y el uso de agentes antimicrobianos en la cadena alimentaria, 
junto con aquellas implicadas en la manipulación, la preparación, la elaboración, el almacenamiento, el 
transporte, la distribución mayorista y minorista, y el consumo de alimentos que desempeñan un papel a la hora 

de garantizar un uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos y/o en la l imitación del desarrollo y 
la propagación de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por los alimentos y 
determinantes de resistencia.  

11. La mayoría de las recomendaciones del presente Código de prácticas se centra en los antibacterianos; sin 
embargo, algunas recomendaciones también se pueden aplicar a los agentes antivirales, antiparasitarios, 
antiprotozoarios y anti fúngicos, cuando haya evidencia científica del riesgo de RAM transmitida por los alimentos 
para la salud humana. 

12. Debido a que existen directrices del Codex u otras reconocidas internacionalmente, las siguientes áreas 
relacionadas con agentes antimicrobianos o con la RAM se encuentran fuera del alcance del presente 
documento: residuos de agentes antimicrobianos en los alimentos; genes marcadores de la RAM en 
plantas/cultivos de ADN recombinante1 y microorganismos de ADN recombinante2; microorganismos no 

modificados genéticamente (por ejemplo, cultivos iniciadores) agregados intencionalmente a los alimentos con 
una finalidad tecnológica; determinados ingredientes de los alimentos, que podrían ser portadores de 
determinantes de resistencia a los antimicrobianos, como los probióticos 3; y biocidas. Además, también está 

fuera del ámbito de aplicación del presente documento la RAM en animales no destinados a la alimentación, las 
plantas/los cultivos no alimentarios o las vías no alimentarias. 

                                                                 
1 La  eva luación de la inocuidad de los a limentos en el uso de genes marcadores de la resistencia a los antimicrobianos en 

plantas de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos 
obtenidos de plantas de ADN recombinante (CXG 45-2003). 

2  La  eva luación de la inocuidad de los a limentos en el uso de genes marcadores de la resistencia a los antimicrobianos en 
microorganismos de ADN recombinante se aborda en las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de 
los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante  (CXG 46-2003). 

3  La  eva luación de la inocuidad de los a limentos en el uso de probióticos en los  alimentos se aborda en un Informe del grupo 

de trabajo conjunto de la FAO/OMS sobre la elaboración de Directrices para la evaluación de los probióticos en los alimentos  
(FAO/OMS 2002). 
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3. Definiciones 

Las definiciones pertinentes presentadas en el Manual de procedimiento del Codex, en las Directrices para el 
análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos , en los Principios generales 
de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), en los Principios y directrices para la aplicación de la evaluación de 

riesgos microbiológicos (CXG 30-1999) y en las Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la 
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos se aplican a este documento. 

Las definiciones que figuran a continuación se incluyen para establecer un entendimiento común de los términos 

usados en este documento: 

Antibacteriano: Una sustancia que actúa contra las bacterias. 

Agente antimicrobiano: Toda sustancia de origen natural, semisintético o sintético, que, en concentración in 
vivo, mata o inhibe el desarrollo de microorganismos al interactuar con un objetivo específico. 

Resistencia a los antimicrobianos (RAM): La capacidad de un microorganismo de subsistir o de multiplicarse en 
presencia de un nivel aumentado de un agente antimicrobiano en relación con sus homólogos sensibles de la 
misma especie. 

Determinante de la resistencia a los antimicrobianos:  El elemento o los elementos genéticos que codifican la 

capacidad de un microorganismo de resistir los efectos de un agente antimicrobiano. Están situados 
cromosómica o extracromosómicamente y pueden estar asociados a elementos genéticos móviles como los 
plásmidos, los integrones y los transposones, por lo que permiten la transmisión horizontal de cepas resistentes 

a cepas sensibles. 

Control de enfermedades/metafilaxis: La administración o aplicación de agentes antimicrobianos a un grupo de 
plantas/cultivos o animales en el que hay individuos enfermos  e individuos sanos (supuestamente infectados) 
para reducir al mínimo o remediar signos clínicos y para prevenir una ulterior propagación de la enfermedad.  

Uso no previsto en la etiqueta (extra- u off-label): El uso de un agente antimicrobiano que no se ajusta a las 
indicaciones de la etiqueta aprobada del producto. 

Cadena alimentaria: El proceso continuo desde la producción hasta el consumo, incluyendo la producción 

primaria (animales destinados a la producción de alimentos, plantas/cultivos, piensos), la cosecha/el sacrificio, 
el envasado, la elaboración, el almacenamiento, el transporte y la distribución hasta el punto de consumo.  

Animales destinados a la producción de alimentos: Los animales criados con el fin de suministrar alimento a los 
seres humanos. 

Entorno de producción de alimentos: La proximidad inmediata de la cadena alimentaria donde haya evidencias 
pertinentes de que podrían contribuir a la RAM transmitida por los alimentos.  

Estímulo del crecimiento: La administración de agentes antimicrobianos únicamente para aumentar el índice de 
engorde y/o la eficacia de la util ización del pienso en los animales. El término no se aplica al uso de 

antimicrobianos con el propósito específico de tratar, controlar o prevenir enfermedades infecciosas. 

Autorización de comercialización: El proceso de revisión y evaluación de un expediente que respalda a un agente 
antimicrobiano para determinar si permitir o no su comercialización (también se denomina «concesión de 

licencia», «registro», «aprobación», etc.), que termina con el otorgamiento de un documento también llamado 
«autorización de comercialización» (equivalente: l icencia de producto). 

Antimicrobianos de importancia médica: Los agentes antimicrobianos importantes para su uso terapéutico en 
humanos, teniendo en cuenta la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica para la medicina 

humana, incluidas las clases descritas en el Anexo de la Lista de antimicrobianos de importancia médica, 
clasificados como de importancia crítica, muy importantes e importantes o según criterios equivalentes 
establecidos en una lista nacional, cuando exista. No incluye ionóforos u otros agentes que se ha determinado 
no constituyen un riesgo de RAM transmitida por los alimentos  de conformidad con las Directrices para el análisis 

de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. 

Enfoque de Una Salud: Un enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el objetivo 
de lograr resultados de salud óptimos y que reconoce la interconexión entre los seres humanos, los animales, las 

plantas/los cultivos y el medio ambiente que comparten. 
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Farmacovigilancia: La recopilación y el análisis de datos sobre el modo en que se comportan los productos en el 
campo después de su autorización y cualquier intervención para velar por que continúen siendo inocuos y 
eficaces. Estos datos pueden incluir información sobre los efectos adversos para los seres humanos, los animales, 
las plantas o el medio ambiente, o sobre su falta de eficacia. 

Plantas/cultivos: Una planta o cultivo que se cultiva o cosecha como alimento para los seres humanos o pienso. 

Profesional de la sanidad de plantas/cultivos: Una persona con formación, conocimiento y experiencia 
profesional o técnica en prácticas de sanidad y protección de plantas/cultivos. 

Prevención de enfermedades/profilaxis: La administración o aplicación de agentes antimicrobianos a un 
individuo o a un grupo de plantas/cultivos o animales en riesgo de adquirir una infección concreta o que se hallan 
en una situación específica en la que es probable que se produzca una enfermedad infecciosa si no se administra 
o aplica un agente antimicrobiano. 

Uso médico veterinario4 5/uso fitosanitario6 (animales destinados a la producción de alimentos  o 
plantas/cultivos): La administración o aplicación de agentes antimicrobianos para el tratamiento, el 
control/metafilaxis o la prevención/profilaxis de enfermedades. 

Tratamiento de enfermedades: La administración o aplicación de agentes antimicrobianos a un individuo o 

grupo de plantas/cultivos o animales que muestra signos clínicos de una enfermedad infecciosa.  

4.  Principios generales para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los 
alimentos  

Principios sobre la gestión del riesgo de RAM (en general) 

Principio 1: Se debería aplicar el Enfoque de Una Salud siempre que sea posible y viable a la hora de identificar, 
evaluar, seleccionar y poner en práctica alternativas de gestión del riesgo de RAM transmitida por los alimentos. 

Principio 2: Considerando que este documento tiene por objeto brindar orientaciones para la gestión d el riesgo 

a los efectos de abordar los riesgos de RAM transmitida por los alimentos para la salud humana, la sanidad animal 
y la sanidad vegetal, se deberían tener en cuenta las normas pertinentes de la OIE y de la CIPF. 

Principio 3: Se deberían aplicar las medidas de gestión del riesgo de RAM transmitida por los alimentos de forma 

proporcional al riesgo y deberían someterse a revisión de forma periódica, como se establece en las Directrices 
para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Los encargados de 
la gestión de riesgos deberían tener en cuenta las posibles consecuencias involuntarias en la salud humana y la 
sanidad animal y vegetal de las medidas recomendadas para la gestión del riesgo. 

Principio 4: Se debería util izar la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica para la medicina 
humana, la Lista de la OIE de antimicrobianos de importancia veterinaria  o las l istas nacionales, cuando se 
disponga de ellas, para establecer prioridades en la evaluación del riesgo y la gestión del riesgo con el objeto de 
reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos. Estas l istas se deberían revisar y actualizar 

periódicamente, cuando así lo requieran los descubrimientos científicos, a medida que vayan surgiendo nuevos 
datos científicos sobre patrones de resistencia. 

Principio 5: A la hora de aplicar medidas continuas y progresivas de gestión del riesgo a  lo largo de la cadena 

alimentaria para reducir al mínimo los posibles riesgos asociados a la RAM transmitida por los alimentos, debería 
darse prioridad a los elementos más pertinentes desde el punto de vista de la salud pública.  

Principio sobre la prevención de infecciones y la reducción de la necesidad de antimicrobianos 

Principio 6: Para reducir la necesidad de util izar agentes antimicrobianos, se debería considerar la bioseguridad, 

una nutrición adecuada, la vacunación, las mejores prácticas de administración en animales y plantas/cultivos, y 
otras herramientas alternativas, cuando proceda, siempre que hayan demostrado ser eficaces y seguras.  

Principios sobre el uso responsable y prudente de los antimicrobianos (en general) 

Principio 7: La decisión de util izar agentes antimicrobianos debería estar basada en criterios clínicos sólidos, en 

la experiencia y en la eficacia del tratamiento. Cuando sea viable y adecuado, también se deberían tener en 
cuenta los resultados de cultivos bacterianos y el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia. 

                                                                 
4  Véase asimismo el Código sanitario de la OIE para los animales terrestres, específicamente el capítulo sobre el Seguimiento 

de las cantidades y patrones de utilización de agentes antimicrobianos en los animales destinados a la alimentación.  
5  También reconocido como uso terapéutico en a lgunas jurisdicciones/organizaciones. 
6  Véanse asimismo las Normas internacionales de la CIPF para medidas fitosanitarias, Glosario de términos fitosanitarios.  
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Principio 8: Únicamente deberían prescribir, administrar o aplicar antimicrobianos de importancia médica los 
veterinarios, los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capac itadas y 
autorizadas de conformidad con la legislación nacional o, en su defecto, dichas acciones deberían realizarse bajo 
su dirección.  

Principio 9: Los agentes antimicrobianos se deberían util izar tal como esté legalmente autorizado y siguiendo 
todas las instrucciones aplicables que figuren en la etiqueta, salvo donde rijan exenciones legales. 

Principio 10: La elección del agente antimicrobiano a utilizar se debería realizar teniendo en cuenta las directrices 

profesionales pertinentes, cuando existan, los resultados de los análisis de susceptibilidad a los antimicrobianos 
de aislados de las zonas de producción, cuando proceda, y realizar ajustes en la selección de agentes  
antimicrobianos a partir de resultados clínicos o cuando los riesgos de RAM transmitida por los alimentos sean 
evidentes.  

Principio 11: Se deberían elaborar y aplicar directrices sobre el uso responsable y prudente de antimicrobianos 
destinadas a especies según su clasificación científica o directrices específicas por sector; se deberían  revisar 
dichas directrices con periodicidad para garantizar su eficacia en la reducción al mínimo del riesgo de resistencia 
a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. Dichas directrices podrían incorporarse como parte de los 

planes de acción nacionales o de los planes de las partes interesadas sobre resistencia a los antimicrobianos y se 
podrían elaborar y difundir de forma compartida entre países y organizaciones. 

Principios sobre el uso de antimicrobianos en circunstancias específicas 

Principio 12: El uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos no incluye el uso para estimular el 
crecimiento de agentes antimicrobianos que se consideren de importancia médica. Los agentes antimicrobianos 
que no se consideren de importancia médica no deberían util izarse para estimular el crecimiento, a menos que 
se hayan evaluado los riesgos potenciales para la salud humana mediante procedimientos coherentes con las 

Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. 

Principio 13: Los agentes antimicrobianos de importancia médica deberían util izarse únicamente para uso 
médico veterinario/uso fitosanitario (tratamiento, control/metafilaxis o prevención/profilaxis de 

enfermedades). 

Principio 14: Los antimicrobianos de importancia médica únicamente se deberían administrar o aplicar para la 
prevención/profilaxis cuando la supervisión profesional ha identificado circunstancias excepcionales bien 
definidas, la dosis correcta y la duración en función de los conocimientos epidemiológicos y clínicos, y de 

conformidad con las indicaciones de la etiqueta y la legislación nacional. Los países podrían utilizar otras medidas 
de gestión del riesgo en relación con los antimicrobianos de importancia médica considerad os de importancia 
crítica y de prioridad máxima, según lo indicado en la  Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica  
para la medicina humana, la Lista de la OIE de antimicrobianos de importancia veterinaria  o las l istas nacionales, 

cuando se disponga de ellas, lo cual incluye las restricciones en proporción al riesgo y respaldadas por la evidencia 
científica. 

Principio 15: Cuando se util icen para el control de enfermedades/metafilaxis, los agentes antimicrob ianos de 

importancia médica únicamente deberían usarse en función de los conocimientos epidemiológicos y clínicos y 
del diagnóstico de una enfermedad específica, y se debería contar con una supervisión profesional, una 
dosificación y una duración adecuadas. 

Principio sobre la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos y su uso 

Principio 16: El seguimiento y la vigilancia del uso de agentes antimicrobianos, así como la incidencia o 
prevalencia y, en determinadas pautas, los microorganismos resistentes a los antimicrobianos transmitidos por 
los alimentos y los determinantes de resistencia se encuentran entre los factores críticos a tener en cuenta a la 
hora de desarrollar medidas de gestión del riesgo y de evaluar la eficacia de las medidas de gestión del riesgo 

aplicadas. El uso de agentes antimicrobianos en seres humanos, animales destinados a la producción de 
alimentos y plantas/cultivos, y la transmisión de patógenos y de genes de resistencia entre los seres humanos, 
los animales destinados a la producción de alimentos, las plantas/los cultivos y el ambiente son factores 

adicionales a tener en cuenta en el proceso de análisis del riesgo de RAM transmitida por los alimentos que se 
describe en las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los 
alimentos. 

5. Uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos 

13. El Código sanitario de la OIE para los animales terrestres y el Código sanitario de la OIE para los animales 
acuáticos, así como la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria  contienen 
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información detallada sobre el control de los medicamentos veterinarios para su uso en los animales destinados 
a la producción de alimentos y en la acuicultura. 

14. Para obtener más información sobre los requisitos de datos a suministrar con el objeto de lograr la autorización 
de agentes antimicrobianos para animales destinados a la producción de alimentos, véanse las directrices 

nacionales pertinentes o las directrices armonizadas internacionalmente.  

5.1 Responsabilidades de las autoridades competentes 

15. Las autoridades competentes, entre ellas la autoridad responsable de otorgar la autorización de comercialización 

de los antimicrobianos para su uso a lo largo de la cadena alimenta ria, desempeñan un papel importante en la 
especificación de los términos de dicha autorización y en el suministro de la información adecuada a los 
veterinarios, a los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas y 
autorizadas de conformidad con la legislación nacional y a los productores, a través de las etiquetas de los 

productos y/o por otros medios, a fin de respaldar el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos 
a lo largo de la cadena alimentaria. Es responsabilidad de las autoridades competentes elaborar directrices 
actualizadas sobre los datos requeridos para evaluar las solicitudes de autorización de agentes antimicrobianos, 
así como velar por que los agentes antimicrobianos util izados en la cadena alimentaria se empleen de 

conformidad con la legislación nacional. 

16. Los gobiernos nacionales, en cooperación con los profesionales de la sanidad animal, de la sanidad de 
plantas/cultivos y de salud pública, deberían adoptar el Enfoque de Una Salud a los fines de promover el uso 

responsable y prudente de agentes antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria como un elemento de la 
estrategia nacional para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos. Una buena producción 
animal (terrestre y acuática), las mejores prácticas de administración para la producción de plantas/cultivos, las 
políticas de vacunación y de bioseguridad, así como el desarrollo de programas de sanidad animal y de 

plantas/cultivos en la explotación, contribuyen a reducir la prevalencia de enfermedades en animales y 
plantas/cultivos que requieran la administración de antimicrobianos y se pueden incorporar a las estrategias 
nacionales para complementar las actividades en materia de salud humana.  

17. Los planes de acción nacionales pueden incluir recomendaciones a las organizaciones profesionales pertinentes 
para que elaboren directrices destinadas a especies o sectores específicos. 

18. A fin de promover el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos, es importante fomentar el 
desarrollo, la disponibilidad y el uso de instrumentos de diagnóstico validados, rápidos y fiables, cuando se 

disponga de ellos, para ayudar a los veterinarios y a los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos a 
diagnosticar la enfermedad y seleccionar los antimicrobianos más apropiados, si  corresponde, que deben 
administrarse o aplicarse. 

19. Las autoridades competentes deberían determinar el etiquetado adecuado, incluidas las condiciones que 

reducirán al mínimo el desarrollo de la RAM transmitida por los alimentos, manteniendo a la vez la eficacia y la 
inocuidad. 

Control de calidad de los agentes antimicrobianos 

20. Las autoridades competentes deberían garantizar que los controles de calidad se apliquen de conformidad con 
las orientaciones nacionales o internacionales y en cumplimiento de las disposiciones sobre buenas prácticas de 
elaboración.  

Evaluación de la eficacia 

21. La evaluación de la eficacia es importante para garantizar una respuesta adecuada a la administración de agentes 
antimicrobianos. Como parte del proceso de autorización de comercialización, la evaluación debería incluir la 
eficacia con la dosis y la duración óptimas, respaldada por ensayos clínicos, datos microbiológicos (entre otros, 
pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos), datos farmacocinéticos (PK) y datos farmacodinámicos (PD).  

Evaluación del potencial de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes 

22. Las autoridades competentes deberían evaluar el potencial de los agentes antimicrobianos de importancia 
médica que se util izan a lo largo de la cadena alimentaria para seleccionar la RAM transmitida por los ali mentos, 
teniendo en consideración las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos 

transmitida por los alimentos, la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica para la medicina 
humana, la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria  o las l istas nacionales, cuando 
se disponga de ellas. 
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Evaluación del impacto en el entorno de producción de alimentos 

23. De conformidad con sus directrices nacionales, las autoridades competentes deberían  considerar los resultados 
de la evaluación del riesgo de RAM transmitida por los alimentos en las fuentes que contribuyen al entorno de 
producción de alimentos, tales como la reutil ización de las aguas residuales para el riego y el uso de estiércol y 
otros fertil izantes obtenidos a partir de desechos para fertil izar los suelos. Cuando el riesgo de RAM transmitida 

por los alimentos se determine a través de las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos, se debería considerar la necesidad de seguimiento y de medidas 
de gestión del riesgo proporcionadas. 

Establecimiento de un resumen de las características de cada producto antimicrobiano 

24. Las autoridades competentes deberían establecer un resumen de las características del producto, o documento 
similar, para cada producto antimicrobiano autorizado. La información que figura en estos documentos se puede 

incluir en el etiquetado o en un folleto en el interior del envase. Dicha información puede incluir lo siguiente: 

 el nombre de la marca/producto químico/medicamento; 

 la descripción del producto; 

 las indicaciones de uso; 

 las formas y concentraciones de dosificación/porcentaje de util ización;  

 la duración del tratamiento o el intervalo de aplicación; 

 las contraindicaciones; advertencias; 

 las reacciones adversas/fitotoxicidad/incompatibilidades;  

 las interacciones con otros medicamentos y usos en poblaciones específicas para cada producto 
antimicrobiano autorizado, cuando se disponga de esta  información; 

 los períodos de suspensión o intervalos antes de la recolección; y 

 las condiciones de almacenamiento. 

Programas de seguimiento y vigilancia 

25. Las autoridades competentes deberían establecer sistemas de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los 

antimicrobianos transmitida por los alimentos y de uso de antimicrobianos (UAM) con arreglo a las Directrices 
para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos  
elaboradas por el Codex y las normas de la OIE para controlar la resistencia a los antimicrobianos y su uso en los 
animales. 

26. Las autoridades competentes deberían disponer de un programa de farmacovigilancia para seguir de cerca las 

sospechas de reacciones adversas a los agentes antimicrobianos veterinarios e informar de ellas, al igual que 
cuando no produzcan la eficacia esperada, lo cual podría estar relacionado con la resi stencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos. La información reunida a través del programa de 
farmacovigilancia puede contribuir a la estrategia general destinada a reducir al mínimo la resistencia a los 

antimicrobianos a lo largo de la cadena alimentaria. 

27. En el caso de que la evaluación de los datos recabados de la farmacovigilancia y otras formas de vigilancia 
posteriores a la autorización, incluida eventualmente la vigilancia específica de la resistencia a los 
antimicrobianos en patógenos veterinarios o de plantas/cultivos, indique que es necesario reevaluar las 

condiciones de uso de una autorización de comercialización dada a un agente antimicrobiano, las autoridades 
competentes deberán esforzarse por realizar esa nueva evaluación. 

Distribución de productos antimicrobianos 

28. Las autoridades competentes deberían asegurarse de que la distribución de los productos antimicrobianos se 
realice a través de sistemas de distribución bajo l icencia o autorizados conforme a la legislación naciona l.  

29. Las autoridades competentes deberían evitar el ingreso de medicamentos i legales y formulaciones no aprobadas 
a los sistemas de distribución. 

Control de la publicidad 

30. Las autoridades competentes deberían asegurarse de que la publicidad y la promoción de productos 
antimicrobianos se realicen con arreglo a la legislación o a las políticas nacionales.  
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31. La publicidad y promoción de los agentes antimicrobianos debería realizarse conforme a las recomendaciones 
reglamentarias específicas para el  producto. 

Capacitación sobre cuestiones relativas a la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos y 
al uso responsable de los agentes antimicrobianos 

32. En la medida de lo posible, las autoridades competentes deberían apoyar la capac itación en temas relacionados 

con la reducción al mínimo de la resistencia a los antimicrobianos y la fomentación del uso responsable de los 
agentes antimicrobianos. La capacitación puede adoptar la forma de comunicación y divulgación y debería ser 
de interés para los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, los fabricantes y los titulares 
de autorizaciones de comercialización, los distribuidores al por mayor y al por menor, los productores de 

animales destinados a la alimentación y de plantas/cultivos, y otros participantes a lo largo de la cadena 
alimentaria, según corresponda. La capacitación y la comunicación pueden abordar en general otras actividades 
de salud pública conexas. 

33. La información de interés puede, entre otros temas, incluir lo siguiente: 

 información sobre estrategias de prevención y gestión de enfermedades para reducir la necesidad del uso de 
agentes antimicrobianos; 

 información pertinente que permita a los veterinarios y profesionales de la sanidad de plantas/c ultivos usar o 
prescribir agentes antimicrobianos de forma responsable y prudente; 

 la necesidad de respetar los principios de uso responsable y prudente y de util izar agentes antimicrobianos en 
los entornos de producción, conforme a lo dispuesto en las autorizaciones de comercialización y al 

asesoramiento profesional; 

 la util ización de la Lista de la OMS de antimicrobianos de importancia crítica para la medicina humana ; la Lista 
de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria  y las l istas nacionales, cuando existan; 

 la información sobre las condiciones adecuadas de almacenamiento de los agentes antimicrobianos antes y 
durante su util ización y sobre la eliminación segura de los antimicrobianos no util izados y vencidos; 

 la comprensión de los análisis de riesgos correspondientes de los productos antimicrobianos y la forma de 
util izar dicha información; 

 los planes de acción nacionales, si  se dispone de ellos, y las estrategias internacionales para combatir y 
controlar la resistencia a los antimicrobianos; 

 las buenas prácticas de uso de antimicrobianos, la forma de escribir las prescripciones de antimicrobianos y el 
establecimiento de un período de suspensión; 

 la capacitación en nuevas metodologías para el análisis molecular de la resistencia y la comprensión de los 
métodos y resultados de las pruebas de susceptibilidad de los antimicrobianos y del análisis molecular; 

 la capacidad de los agentes antimicrobianos de seleccionar microorganismos resistentes o determinantes de 
resistencia que pueden contribuir a crear problemas de salud en animales, plantas/cultivos y seres humanos; 

 la comprensión del proceso de identificar, evaluar, implementar y efectuar el seguimiento de la eficacia de las 
opciones de gestión de riesgos; y 

 la recolección y comunicación de los datos de seguimiento y vigilancia de la RAM y el UAM. 

Lagunas en el conocimiento e investigación 

34. Para aclarar en mayor medida el riesgo de la RAM transmitida por los alimentos, las autoridades pertinentes 

pueden incentivar la investigación pública y privada en las siguientes áreas, que conforman una lista no 
exhaustiva: 

 mejorar el conocimiento de los mecanismos de acción, de la farmacocinética y la farmacodinámica de los 
agentes antimicrobianos para optimizar los regímenes de dosificación para uso médico veterinario/uso 

fitosanitario y su eficacia; 

 mejorar el conocimiento de los mecanismos de transmisión, selección, coselección, aparición y propagación de 
los determinantes de resistencia y de los microorganismos resistentes a lo largo de la cadena alimentaria; 

 elaborar modelos prácticos para aplicar el concepto de análisis de riesgos a efectos de evaluar la preocupación 
por la salud pública originada por el desarrollo de la RAM transmitida por los alimentos;  
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 desarrollar aún más los protocolos para pronosticar, durante el proceso de autorización, las consecuencias del 
uso propuesto de los agentes antimicrobianos sobre la rapidez y magnitud del desarrollo y la propagación de 
la RAM transmitida por los alimentos; 

 evaluar los factores principales que conducen al uso de antimicrobianos en la explotación a nivel subnacional 
y nacional, y la eficacia de las diferentes intervenciones para cambiar el comportamiento y reducir la necesidad 
de uso de los agentes antimicrobi anos en la producción de alimentos;  

 mejorar el conocimiento sobre el cambio de comportamiento y las intervenciones efectivas en función del 
costo para reducir la necesidad de los agentes antimicrobianos; 

 desarrollar alternativas inocuas y efectivas a los agentes antimicrobianos, nuevos agentes antimicrobianos, 
diagnósticos rápidos y vacunas; y 

 mejorar el conocimiento sobre el papel que desempeña el ambiente en la persistencia de los agentes  
antimicrobianos y en la aparición, transferencia y persistencia de determinantes de resistencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos y de microorganismos resistentes a los antimicrobianos.  

Recolección y eliminación de agentes antimicrobianos vencidos o no utilizados  

35. Las autoridades competentes deberían elaborar procedimientos efectivos para la recolección y eliminación 
inocuas de los agentes antimicrobianos no util izados, de calidad inferior y falsificados, comercializados 

i legalmente o vencidos. 

5.2 Responsabilidades de los fabricantes y de los titulares de autorizaciones de comercialización 

Autorización de comercialización de agentes antimicrobianos  

36. Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercialización de agentes antimicrobianos: 

 brindar toda la información solicitada por la autoridad nacional competente a fin de determinar objetivamente 
la calidad, la inocuidad y la eficacia de los agentes antimicrobianos; 

 garantizar la calidad de dicha información basándose en la aplicación de procedimientos , pruebas y estudios 
que cumplan con las disposiciones en materia de buenas prácticas de elaboración, de laboratorio y clínicas; y  

 util izar normas y prácticas de fabricación y cumplir con las normativas nacionales a fin de reducir al mínimo la 
contaminación del entorno de producción de alimentos. 

Comercialización y exportación de agentes antimicrobianos  

37.  Únicamente se deberían comercializar los agentes antimicrobianos habilitados o autorizados oficialmente, y esto 
solamente a través de sistemas de distribución conforme a la legislación nacional. 

38. Solo se deberían exportar los agentes antimicrobianos que cumplan con las normas de calidad especificadas en 

la legislación del país importador.  

39. A solicitud de la autoridad nacional competente, se debería informar la cantidad de agentes antimicrobianos 
comercializados y, cuando sea factible, además, los tipos estimados de uso (por ejemplo, tratamiento, control, 
prevención), la vía de administración y las especies objetivo. 

40. Se debería adaptar tanto como sea posible el tamaño del envase y la concentración y composición de las 
formulaciones antimicrobianas a las indicaciones de uso aprobadas, con el objeto de evitar una dosificación 
inadecuada, sobredosis y producto sobrante. 

Publicidad 

41. Es responsabilidad de los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercialización dar publicidad 
únicamente a los agentes antimicrobianos con arreglo a las disposiciones de los párrafos 30 y 31, y abstenerse 
de hacer publicidad indebida de agentes antimicrobianos directamente a los productores. 

42. Los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercialización no deberían brindar incentivos que tengan 
un valor financiero a los prescriptores o proveedores de antimicrobianos con el objeto de aumentar el uso o la 
venta de antimicrobianos de importancia médica. 
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Capacitación 

43. Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercialización apoyar la capacitación en temas 
relacionados con la resistencia a los antimicrobianos transmitida por l os alimentos y el uso responsable de los 
agentes antimicrobianos, como se describe en el párrafo 32, según corresponda. 

Investigación 

44. Es responsabilidad de los titulares de autorizaciones de comercialización proporcionar los datos necesarios para 
registrar los agentes antimicrobianos, entre otros, los datos relativos a la inocuidad y eficacia de los productos, 

según corresponda. 

45. Se alienta la investigación sobre el desarrollo de nuevos antimicrobianos, de alternativas inocuas y eficaces al 
uso de antimicrobianos, de diagnósticos rápidos y de vacunas. 

5.3 Responsabilidades de los distribuidores mayoristas y minoristas 

46. Los distribuidores mayoristas y minoristas de agentes antimicrobianos de importancia médica solo deberían 
entregarlos si existe una prescripción de un veterinario o un pedido de un profesional de la sanidad de 
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislación nacional. 
Todos los productos distribuidos deberían estar debidamente etiquetados. 

47. Los distribuidores deberían llevar registros de los antimicrobianos de importancia médica que suministren 
conforme a los reglamentos nacionales, los que podrían incluir, por ejemplo, lo siguiente: 

 la fecha de suministro; 

 el nombre del veterinario responsable o profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona 
debidamente capacitada y autorizada; 

 el nombre del producto medicinal, la formulación, la concentración y el tamaño del envase; 

 el número de lote; 

 la cantidad suministrada; 

 las fechas de vencimiento; 

 el nombre y el domicil io del fabricante; y 

 las especies a las que está dirigido. 

48. Los distribuidores deberían apoyar la capacitación, según proceda, sobre temas relacionados con la resistencia a 
los antimicrobianos transmitida por los alimentos y el uso responsable de los agentes antimicrobianos utilizando 
la información proporcionada por las autoridades competentes, los fabricantes y los titulares de autorizaciones 

de comercialización, los veterinarios y los profesionales de plantas/cultivos, así como otras entidades 
pertinentes, tal como se describe en el párrafo 32, según proceda. 

5.4 Responsabilidades de los veterinarios7 y de los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos  

49. Los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos deberían identificar los problemas de 
recurrencia de enfermedades o las nuevas enfermedades y desarrollar estrategias en colaboración con la 
autoridad competente para la prevención, el control o el tratamiento de las enfer medades infecciosas, a escala 

nacional. Esto puede incluir, entre otros, la bioseguridad, prácticas de producción mejoradas, nutrición animal 
apropiada y alternativas inocuas y eficaces a los agentes antimicrobianos, tales como la vacunación o las prácticas 
de manejo integrado de plagas, cuando proceda o esté disponible. 

50. Se debería alentar a las organizaciones profesionales a elaborar directrices específicas por especie o sector sobre 
el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos.  

51. Los agentes antimicrobianos solo se deberían prescribir o administrar cuando sea necesario, únicamente durante 

el tiempo que se requiera y de una manera adecuada: 

 una prescripción, orden de aplicación o documento similar para un agente antimicrobiano de impo rtancia 
médica debería indicar la dosis, los intervalos de dosificación, la vía y la duración de la administración, el 
período de suspensión, cuando proceda, y la cantidad del  agente antimicrobiano que debe administrarse según 
la dosificación y las características del individuo o de la población que se debe tratar, de conformidad con la 

                                                                 
7 En ciertas ci rcunstancias, puede tratarse de una persona debidamente capacitada y autorizada conforme a  la legislación 

nacional, por ejemplo, un profesional de la sanidad de los animales acuáticos. 
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legislación nacional. Las prescripciones o las órdenes también deberían indicar el propietario y la ubicación de 
los animales destinados a la producción de alimentos o las plantas/los cultivos a los que se administrarán los 
antimicrobianos; 

 todos los agentes antimicrobianos de importancia médica deberían prescribirse o aplicarse y util izarse 
conforme a las indicaciones de la etiqueta y/o las instrucciones de un veterinario o en consulta con un 
profesional de la sanidad de plantas/cultivos y conforme a las condiciones establecidas en la legislación 

nacional; y 

 se deberían tener en cuenta los protocolos para el seguimiento del uso, con el objeto de permitir la recopilación 
de datos o con fines de control de calidad como se recomienda en las Directrices para el seguimiento y la 
vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. 

52. Para los animales destinados a la producción de alimentos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos de 
importancia médica en la práctica veterinaria constituye una decisión clínica que debería basarse en la 
experiencia del veterinario que los prescribe y en los conocimientos epidemiológicos y clínicos, y, de di sponer de 

ellos, en procedimientos de diagnóstico idóneos. Cuando un grupo de animales destinados a la producción de 
alimentos pueda haber estado expuesto a patógenos, es posible que necesite ser tratado sin contar con un 
diagnóstico confirmado por laboratorio basado en pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos, a los fines de 
prevenir el desarrollo y la propagación de enfermedades clínicas. 

53. Para la producción de plantas/cultivos, el uso adecuado de agentes antimicrobianos de importancia médica para 

el manejo de enfermedades y plagas debería basarse en los principios del manejo integrado de plagas (MIP), la 
consulta con un profesional de la sanidad de plantas/cultivos, el conocimiento histórico y epidemiológico de la 
situación de la enfermedad y la pl aga, así como el seguimiento de la situación actual de la enfermedad y la plaga. 
Solamente se deberían util izar productos autorizados siguiendo las instrucciones de la etiqueta. Se deberían 

considerar alternativas a los antimicrobianos de importancia médic a si se dispone de ellas y se ha determinado 
su inocuidad y eficacia. Los agentes antimicrobianos de importancia médica únicamente deberían util izarse en 
la medida en que sea necesario para una enfermedad específica y se debería contar con una supervisión 

profesional, una dosificación y una duración adecuadas. 

54. La determinación de la elección de un agente antimicrobiano debería basarse en lo siguiente: 

 La eficacia de la administración prevista con arreglo a lo siguiente: 

o la competencia experta y la experiencia del veterinario, del profesional de la sanidad de 
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada; 

o el espectro de la actividad de los antimicrobianos contra los patógenos involucrados; 

o los antecedentes de la unidad de producción, en especial en relación con los perfi les de susceptibilidad 
a los antimicrobianos de los patógenos involucrados. Siempre que sea posible, se deberían determinar 

los perfi les de susceptibilidad a los antimicrobianos antes de iniciar la administración. Cuando esto no 
sea posible, sería conveniente tomar muestras antes del inicio de la administración para permitir, en 
caso de que sea necesario, adaptar la terapia a partir de pruebas de s usceptibilidad. En caso de que 
fracase una primera administración antimicrobiana o si reaparece la enfermedad, el uso de un 

segundo agente antimicrobiano debería basarse idealmente en los resultados de pruebas de 
susceptibilidad microbiológica derivados de muestras pertinentes; 

o la vía de administración adecuada; 

o los resultados de la administración inicial; 

o la información científica publicada previamente sobre el tratamiento de la enfermedad específica y el 
conocimiento científico disponible sobre el uso de antimicrobianos y la resistencia a ellos; 

o directrices terapéuticas basadas en pruebas, como directrices específicas para diferentes especies o 

sectores sobre el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos, si  se dispone de ellas; y 

o el curso probable de la enfermedad. 

 La necesidad de reducir al mínimo los efectos nocivos para la salud derivados del desarrollo de resistencia 
antimicrobiana, teniendo en cuenta lo siguiente: 

o la elección del espectro de actividad del agente antimicrobiano; se deberían seleccionar 

antimicrobianos de espectro reducido siempre que sea posi ble o adecuado; 

o que se dirijan contra microorganismos específicos; 
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o las susceptibilidades conocidas o predecibles util izando pruebas de s usceptibilidad a los 
antimicrobianos, siempre que sea posible; 

o los regímenes de dosificación optimizados; 

o la vía de administración; 

o el uso de combinaciones fi jas de agentes antimicrobianos (es decir, únicamente combinaciones  
contenidas en productos medicinales veterinarios autorizados) que sean efectivas frente a los 
patógenos específicos; y 

o la importancia de los agentes antimicrobianos para la medicina veterinaria y humana. 

 Si las condiciones de la etiqueta permiten cierta flexibil idad, el veterinario o el profesional de la sanidad de 
plantas/cultivos debería considerar un régimen de dosificación lo suficientemente prol ongado como para 
permitir un tratamiento eficaz, pero lo suficientemente breve como para l imitar la selección de resistencia en 
los microorganismos comensales y/o transmitidos por los alimentos. 

Uso no previsto en la etiqueta (Off-label) 

55. En el caso de los animales destinados a la producción de alimentos, el uso no previsto en la etiqueta de un agente 
antimicrobiano veterinario puede permitirse en las circunstancias adecuadas y realizarse en cumplimiento de la 
legislación nacional, con inclusión del uso de períodos de suspensión aprobados o adecuados. Es responsabilidad 

del veterinario definir las condiciones de uso, incluyendo el régimen de dosificación, la vía de administración, la 
duración del tratamiento y el período de suspensión.  

56. El riesgo para la salud humana relacionado con la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos 

debería ser un factor de peso a la hora de considerar el uso no previsto en la etiqueta de agentes antimicrobianos 
veterinarios en los animales destinados a  la producción de alimentos. 

57. No deberían emplearse antimicrobianos de importancia médica en usos no previstos en la etiqueta para 
plantas/cultivos, excepto para controlar una enfermedad emergente, de conformidad con la legislación nacional. 

Registro y mantenimiento de registros 

58. Para los animales destinados a la producción de alimentos y las plantas/los cultivos, se deberían llevar registros 
sobre la prescripción o aplicación de agentes antimicrobianos, de conformidad con la legislación nacional o con 
directrices sobre mejores prácticas de gestión.  

59. Concretamente, en lo que respecta a la investigación de la resistencia a los antimicrobianos, los veterinarios y 
los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos u otras personas debidamente capacitadas y autorizadas de 
conformidad con la legislación nacional, deberían realizar lo siguiente: 

 anotar los resultados de las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos, incluida la información genómica, 
cuando esté disponible; y 

 anotar el antimicrobiano util izado, la dosificación y la duración; investigar las reacciones adversas a los agentes 
antimicrobianos, entre otras, la falta de la eficacia prevista e informar, según corresponda, a las autoridades 
competentes (a través de un sistema de farmacovigilancia, cuando exista). 

60. Asimismo, los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos deberían examinar 

periódicamente los registros de las explotaciones agropecuarias sobre el uso de agentes antimicrobianos para 
cerciorarse del cumplimiento de sus indicaciones. 

61. Los veterinarios y los profesionales de la sanidad de plantas/cultivos pueden cumplir una función de colaboración 
con las autoridades competentes respecto de los programas de seguimiento y vigilancia relativos al UAM y a la 

RAM, según corresponda.  

Capacitación 

62. Las organizaciones profesionales o de otro tipo deberían apoyar el diseño y/o el dictado de cursos de capacitación 

sobre cuestiones relativas a la resistencia a los antimicrobianos y al uso responsable de agentes antimicrobianos 
tal como se describe en el párrafo 32, según proceda. 

5.5 Responsabilidades de los productores de animales destinados a la producción de alimentos y plantas/cultivos 

63. Los productores son responsables de aplicar programas de salud en sus explotaciones para prevenir y gestionar 

los brotes de enfermedades con la asistencia de veterinarios, profesionales de la sanidad de plantas/cultivos o 
de otras personas debidamente capacitadas y autorizadas de conformidad con la legislación nacional. Todas las 
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personas implicadas en la producción primaria de alimentos desempeñan un papel importante en la prevención 
de enfermedades y en la reducción de la necesidad de util izar agentes antimicrobianos a fin de minimizar el 
riesgo de RAM transmitida por los alimentos. 

64. Los productores de animales y plantas/cultivos de los que se obtienen alimentos tienen las siguientes 

responsabilidades: 

 usar agentes antimicrobianos solo cuando sea necesa rio, con la supervisión de un veterinario o de un 
profesional de la sanidad de plantas/cultivos, cuando proceda, y no como reemplazo de las buenas prácticas 
de administración y de higiene de la explotación u otros métodos de prevención de enfermedades;  

 poner en práctica un plan sanitario, en colaboración con el veterinario, el profesional de la sanidad de 
plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y autorizada de conformidad con la legislación 
nacional que reseñe las medidas para la prevención de enfermedades; 

 usar los agentes antimicrobianos en las especies, para los usos y en las dosis consignadas en las etiquetas 
aprobadas y, conforme a la prescripción, las instrucciones de la etiqueta de los productos o el asesoramiento 
de un veterinario, un profesional de la sanidad de plantas/cultivos u otra persona debidamente capacitada y 

autorizada de conformidad con la legislación nacional, que conozca bien los animales destinados a la 
producción de alimentos o el lugar de producción de las plantas/los cultivos; 

 aislar a los animales enfermos y moribundos, y deshacerse rápidamente de los animales muertos y de las 
plantas/los cultivos enfermos, en las condiciones aprobadas por las autoridades competentes; 

 cumplir con las condiciones de almacenamiento de l os agentes antimicrobianos según la etiqueta aprobada 
del producto; 

 cumplir con los períodos de suspensión del tratamiento o los intervalos antes de la recolección recomendados; 

 no usar agentes antimicrobianos vencidos y desechar todos los agentes antimicr obianos no util izados o 
vencidos de conformidad con las disposiciones de la etiqueta del producto y con la legislación nacional;  

 informar al veterinario, al profesional de la sanidad de plantas/cultivos o a otra persona debidamente 
capacitada y autorizada de conformidad con la legislación nacional a cargo de la unidad de producción , sobre 
problemas de recurrencia de enfermedad o de sospecha de falta de eficacia de la aplicación de los 
antimicrobianos; 

 conservar o indicar al veterinario, al profesional de la  sanidad de plantas/cultivos o a otra persona debidamente 
capacitada que conserve todos los registros clínicos y de laboratorio de pruebas microbiológicas de diagnóstico 
y de susceptibilidad. Estos datos deberían ponerse a disposición del profesional a car go de la administración 
para optimizar el uso de los agentes antimicrobianos; 

 mantener registros adecuados de todos los agentes antimicrobianos utilizados, incluyendo, por ejemplo, lo 
siguiente: 

o copia de la prescripción, orden de aplicación u otra documentación, cuando esté disponible; 

o nombre del agente antimicrobiano/principio activo y número de lote; 

o nombre del proveedor; 

o fecha de administración; especie y número de animales o plantas/cultivos; 

o identificación de la unidad de producción a la que se adminis tró el agente antimicrobiano; 

o enfermedad tratada, prevenida o controlada;  

o información pertinente sobre los animales o plantas/cultivos tratados (número, edad, peso); 

o cantidad/dosis de agente antimicrobiano administrada y duración del tratamiento; 

o períodos de suspensión o intervalos antes de la recolección; 

o resultado del tratamiento, en consulta con el veterinario o el profesional de la sanidad de 

plantas/cultivos; y 

o nombre del veterinario, del profesional de la sanidad de plantas/cultivos o de otra persona  
debidamente capacitada y autorizada de conformidad con las leyes nacionales que prescribe el 
producto. 
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 asegurar el manejo correcto de los residuos y otros materiales a fin de minimizar la propagación de los agentes 
antimicrobianos, microorganismos resistentes y determinantes de resistencia excretados al medio ambiente, 
donde podrían contaminar alimentos; 

 abordar las medidas de bioseguridad en la explotación y tomar medidas de prevención de la infección y de 
control como corresponda y según lo dispuesto en el Código sanitario de la OIE para los animales terrestres y 
en el Código sanitario de la OIE para los animales acuáticos;  

 participar en actividades de capacitación sobre cuestiones relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos 
y el uso responsable de los agentes antimicrobianos, como se describe en el párrafo 32, según proceda; y 

 colaborar con las autoridades pertinentes en los programas de vigilancia relacionados con el uso de 
antimicrobianos y la resistencia a los antimicrobianos, según proceda. 

65. Se debería apoyar el uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos con un esfuerzo continuo en 
materia de prevención de enfermedades para reducir al mínimo las infecciones durante la producción. Este 

esfuerzo debería tener por objeto la mejora  de la salud, con la consiguiente reducción de la necesidad de emplear 
agentes antimicrobianos. Esto se puede lograr, por ejemplo, mediante una mejora de la higiene, la bioseguridad, 
la gestión sanitaria en las explotaciones agropecuarias, la mejora genética de animales y plantas/cultivos, así 

como a través de la aplicación de buenas prácticas nacionales o internacionales de producción de animales 
(terrestres y acuáticos) y de plantas/cultivos.  

66. Se puede considerar y l levar a cabo, cuando sea adecuado y esté disponible, la prevención de enfermedades 
mediante el uso de vacunas y la aplicación de otras medidas, que se haya demostrado son clínicamente inocuas 

y eficaces para contribuir a la sanidad animal, como una nutrición adecuada. 

67. Se deberían prevenir y reducir la incidencia y la gravedad de las plagas y enfermedades de las plantas mediante 
la aplicación de buenas prácticas agrícolas, como la rotación de cultivos, el diagnóstico preciso y oportuno y la 

vigilancia de las enfermedades, el uso de variedades de cultivos resistentes a las enfermedades, las prácticas 
excluyentes que impiden la introducción de patógenos en un cultivo, la selección cuidadosa del sitio, las 
estrategias de manejo integrado de plagas y los controles biológicos, cuando sea apropi ado y estén disponibles. 

6. Prácticas durante la producción, la elaboración, el almacenamiento, el transporte, la venta al por menor y la 

distribución de los alimentos 

68. Es necesario el esfuerzo concertado de todas las partes que intervienen a lo largo de la cadena alimentaria para 
reducir al mínimo y contener las enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas las enfermedades  
relacionadas con la RAM transmitida por los alimentos. Aunque el presente Código se centra en el uso 

responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en la producción primaria a escala de la explotación 
agropecuaria, la fase subsiguiente de la cadena alimentaria desempeña también un importante papel en la 
prevención de las infecciones y enfermedades debidas a la RAM transmitida por los alimentos. 

69. La industria de elaboración de alimentos y los minoristas de productos alimentarios deberían consultar los 
Principios y directrices para la aplicación de la gestión de riesgos microbiológicos . 

70. Los alimentos se deberían producir y manipular de manera que se reduzca al mínimo la introducción, la presencia 
y la proliferación de microorganismos, las que, además de poder causar deterioro o enfermedades transmitidas 

por los alimentos, también pueden difundir la RAM transmitida por los alimentos. Los mataderos y las plantas 
de elaboración deberían atenerse a las buenas prácticas de fabricación y a los principios del Sistema de análisis 
de peligros y de puntos críticos de control (HACCP). Los Principios generales de higiene de los alimentos son una 
referencia de gran util idad en este sentido. 

71. Los operadores de empresas de alimentos deberían proporcionar capacitación sobre buenas prácticas de 
higiene, incluidas las destinadas a reducir al mínimo la contaminación cruzada. Las Cinco claves para la inocuidad 
de los alimentos de la OMS ofrecen a los manipuladores de alimentos información útil  para reducir al mínimo la 

propagación de enfermedades transmitidas por los alimentos, incluidas las infecciones resistentes. 

7. Prácticas de consumo y comunicación a los consumidores 

72. Los gobiernos, la industria alimentaria y otras partes interesadas a lo largo de la cadena alimentaria deberían 
informar y concientizar a los consumidores sobre los riesgos de enfermedades transmitidas por los alimentos, 

entre otras, sobre infecciones por microorganismos resistentes, y las formas de minimizar el riesgo de infección.   

73. Algunos aspectos que hay que considerar a la hora de comunicar a los consumidores son los siguientes:  

 identificar a todas las partes interesadas y consensuar un mensaje común; 
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 proporcionar información respaldada por resultados científicos, que sea clara, accesible y que esté dirigida 
a un público no científico; y 

 considerar las características locales que afectan el modo en que se perciben los riesgos (p.ej., creencias 
religiosas, tradiciones).  

74. Se puede recurrir a diversos manuales redactados por organizaciones internacionales, tales como la FAO, la OMS 
y la OIE, como herramientas para contribuir a concienciar a los consumidores sobre cómo reducir al mínimo en 

sus alimentos la presencia de bacterias transmitidas por los alimentos.  

75. Para obtener más información sobre la comunicación de riesgos, véase la publicación de la OMS sobre la 
vigilancia integrada de la resistencia a los antimicrobianos en las bacterias transmitidas por los alimentos y la 

aplicación del Enfoque de Una Salud (Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance in Foodborne Bacteria , 
Application of a One Health Approach), la publicación de la FAO/OMS sobre comunicación de riesgos aplicada a 
la inocuidad de los alimentos (Risk Communication applied to Food Safety Handbook) y las  Directrices para el 
análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos. 
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APÉNDICE III 

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

(Para su adopción en el trámite 5/8) 

1. Introducción y objeto 

1.  La resistencia a los antimicrobianos (RAM) es una amenaza para la salud pública mundial en la interfaz humana, 
animal y ambiental, que requiere del Enfoque de «Una Salud». El seguimiento y la vigilancia de la RAM 
transmitida por los alimentos contribuye al componente de la inocuidad de los alimentos de dicho enfoque. 

2.  A los efectos de estas Directrices, por seguimiento se entiende la obtención y el análisis de datos e información 
sobre la RAM transmitida por los alimentos, el uso de antimicrobianos (UAM1) y datos e información 

relacionados. Por vigilancia se entiende la medición, la obtención, la recopilación, la validación, el análisis y la 
interpretación en forma sistemática, continua o repetida, de datos y tendencias de poblaciones definidas que 
sirvan de fundamento para el análisis de riesgos. Estos datos podrán permitir la medición del impacto de las 

medidas de gestión de riesgos. 

3.  Idealmente, los programas integrados de seguimiento y vigilancia incluyen la obtención coordinada y 

sistemática de datos o muestras en las etapas correspondientes a lo largo de la cadena alimentaria y dentro del 
entorno de producción de alimentos, así como la prueba, el análisis y la comunicación de datos. Asimismo, 
incluyen la coordinación y la armonización de prácticas y metodologías de muestreo, pruebas, análisis y 

presentación de informes, así como el análisis integrado de la información epidemiológica pertinente relativa 
a humanos, animales, alimentos, plantas/cultivos y el entorno de producción de alimentos.  

4.  Las prioridades a nivel nacional, las cuestiones de la RAM con relación a la inocuidad de los alimentos y las 
pruebas científicas, las capacidades  y los recursos disponibles deben orientar el desarrollo de los programas 
integrados de seguimiento y vigilancia, que deben experimentar una mejora constante, conforme lo permitan 

los recursos. Ello no implica que un país tenga que implementar tanto el seguimiento como la vigilancia en 
todas las etapas o áreas cubiertas por los programas. 

5.  Los datos generados por los programas integrados de seguimiento y vigilancia brindan información valiosa para 
el análisis de riesgos (la evaluación del riesgo, la gestión de riesgos y la comunicación de riesgos) de la RAM 
transmitida por los alimentos. Estos datos pueden asimismo ser útiles para el análisis de tendencias, estudios 

epidemiológicos, estudios de atribución del origen de alimentos e investigaciones. 

6.  Si bien este documento se centra en la RAM transmitida por los alimentos, hay una conexión implícita 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 conexión con el sistema nacional de control de la inocuidad 
de los alimentos. 

7.  Estas Directrices han sido elaboradas para colaborar con los gobiernos en el diseño y la implementación de 

programas integrados de seguimiento y vigilancia. Brindan flexibilidad para su implementación y expansión, de 
acuerdo con los recursos, las infraestructuras, la capacidad y las prioridades de los países. Cada programa de 
seguimiento y vigilancia debe ser concebido de manera tal que se pueda aplicar a las circunstancias na cionales 
y, cuando corresponda, regionales. Si  bien estas Directrices apuntan principalmente a que se tomen medidas a 

nivel nacional, los países pueden asimismo considerar la posibilidad de crear o colaborar con programas 
internacionales, multinacionales o regionales de seguimiento y vigilancia, para compartir recursos de 
laboratorio, la gestión de datos y otros recursos necesarios. 

8.  Se debe evaluar o volver a evaluar el diseño y la implementación 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 
y, cuando corresponda, a nivel internacional. 

9.  La mejora continua de los programas de seguimiento y vigilancia debe tener en cuenta las prioridades 
identificadas y aspectos más amplios en términos de capacidad. La mejora continua puede comprender lo 
siguiente: la obtención de mayor información o de nuevas fuentes de datos  sobre el UAM y la RAM en humanos, 

animales y/o plantas/cultivos, la disponibilidad de datos sobre el consumo de alimentos, datos sobre 
producción agrícola y acuícola, así como la mejora en la competencia de los laboratorios a nivel intersectorial 
y la garantía de la calidad y presentación de informes. 

10 .  Los datos generados a partir de l os programas nacionales de seguimiento y vigilancia en materia de la RAM en 

                                                                 
1  Véase la descripción de UAM en el párrafo 81 de la Sección 9. 
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alimentos no deben usarse para obstaculizar el comercio en forma injustificada. 

11 .  Estas Directrices deben aplicarse junto con el Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la 
resistencia a los antimicrobianos (CXC 61-2005) y las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). Los aspectos relativos al diseño y la 
implementación de estas Directrices deben tener en cuenta 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) 
y las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004). 

12 .  Cuando corresponda, se deben considerar las normas de otras organizaciones internacionales encargadas de 
dictar normas, incluidas las normas de la Organización Mundial de Sanidad Animal (las normas de la OIE). Estas 

Directrices pueden asimismo util izarse teniendo en cuenta las ya desarrolladas por otros organismos asesores, 
incluido el documento del Grupo Asesor de la Organización Mundial de la Salud (OMS) en Vigilancia Integrada 
de la RAM (AGISAR-OMS) titulado Vigilancia integrada de la resistencia a los a ntimicrobianos en bacterias 

transmitidas por los alimentos: Aplicación del Enfoque de Una Salud. 

2. Ámbito de aplicación 

13 .  Estas Directrices abarcan el diseño y la implementación de uno o más 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 producción de alimentos. 

14 .  Si bien estas Directrices no cubren el diseño y la implementación del seguimiento y la vigilancia de la RAM y del 
UAM en humanos, un programa i ntegrado dentro del contexto de la gestión general de riesgos de la RAM 

(Enfoque de Una Salud) puede estar fundamentado por datos, tendencias, metodología y epidemiología 
referidos a la RAM y al UAM en humanos. 

15 .  Los microorganismos de que tratan estas Directrices son los patógenos transmitidos por los alimentos de 
relevancia para la salud pública y las bacterias indicadoras. 

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

3. Definiciones 

17 .  Las definiciones presentadas en las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos 

transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) y el Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la 
resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005) se aplican a estas Directrices . 

18 .  Las definiciones que figuran a continuación se incluyen a los efectos de establecer una visión común 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 específico 2. 

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 relación al homólogo susceptible de la misma especie2. 

Cadena alimentaria 

La continuidad de la producción al consumo, que comprende la producción primaria (animales destinados a la 
producción de alimentos, plantas/cultivos, piensos), la recolección/el sacrificio, el empaque, la elaboración, el 
almacenamiento, el transporte y la distribución minorista hasta el punto de consumo. 

Patógeno transmitido por los alimentos 

Un patógeno presente en los alimentos, que puede causar enfermedades en humanos mediante el consumo 
de alimentos contaminados con el patógeno y/o los productos biológicos producidos por el patógeno 2. 

Entorno de producción de alimentos 

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

                                                                 
2  Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011) 
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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 resistenci a2. 

Enfoque de Una Salud 

Un enfoque colaborativo, multisectorial y transdisciplinario que funciona con el objetivo de lograr resultados 
de salud óptimos y que reconoce la interconexión entre los seres humanos, los animales, las plantas y el medio 
ambiente que comparten. 

Plantas/cultivos 

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

4.  Principios 

19. 

Principio 1: Se debería aplicar el enfoque de Una Salud siempre que sea posible y viable a la hora de establecer 
programas de seguimiento y vigilancia para la RAM transmitida por los alimentos, aportando al componente 
de inocuidad de los alimentos de tal enfoque.   

Principio 2: Los programas de seguimiento y vigilancia constituyen una parte importante de las estrategias 

nacionales para reducir al mínimo y contener el riesgo de la RAM transmitida por los alimentos. 

Principio 3: El análisis de riesgos debe ser un principi o rector en el diseño, la implementación y la evaluación 
de los programas de seguimiento y vigilancia. 

Principio 4: Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser concebidos de manera tal que puedan generar 
datos sobre la RAM y el UAM de los sectores correspondientes como fundamentos para el análisis de riesgos. 

Principio 5: Los programas de seguimiento y vigilancia deben ser adaptados a las prioridades nacionales y 
diseñarse e implementarse de una manera que permita una mejora continua, conforme lo permitan los 

recursos. 

Principio 6: Se debe dar prioridad en la implementación de los programas de seguimiento y vigilancia a las 
cuestiones más relevantes de la RAM transmitida por los alimentos y/o de las cuestiones de la RAM con 

respecto a la inocuidad de los alimentos (que son las combinaciones definidas de productos alimenticios, los 
microorganismos y los determinantes de la RAM, así como los agentes antimicrobianos, a los que se expresa 
resistencia, conforme se describe en las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los 
antimicrobianos transmitida por los alimentos [CXG 77-2011]) desde el punto de vista de la salud pública, 

teniendo en cuenta las prioridades nacionales. 

Principio 7: Los programas de seguimiento y vigilancia deben incorporar, en la medida de lo posible, la 
identificación de la RAM transmitida por los alimentos o tendencias nuevas y emergentes, y deben ser 
diseñados para servir de base para la investigación epidemiológica. 

Principio 8: Los laboratorios que se ocupen del seguimiento y la vigilancia deben contar con sistemas efectivos 
de gestión/garantía de calidad. 

Principio 9: Los programas de seguimiento y vigilancia deben apuntar a armonizar la metodología de los 

laboratorios, la recolección de datos, el análisis y la pres entación 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, normalizados y de reconocimiento internacional y la aplicación de criterios armonizados de 
interpretación, cuando estén disponibles, contribuyen a la posibilidad de comparar datos, facilitan el análisis 

de datos y el intercambio de datos multisectorial, y mejoran el enfoque integrado de la gestión, el análisis y la 
interpretación de datos. 

5.  Enfoque basado en los riesgos 

20 .  A los fines de estas Directrices, el enfoque basado en el análisis de los riesgos, conforme se lo describe en el 

marco para el análisis de riesgos de la  RAM transmitida por los alimentos (CXG 77-2011), puede servir de base 
para el desarrollo, la implementación y la evaluación de los programas de seguimiento y vigilancia con datos y 
conocimientos científicos sobre la probable aparición 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.  
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21 .  Los datos obtenidos de los programas de seguimiento y vigilancia, junto con los datos disponibles provenientes 
de otras fuentes, son importantes para la evaluación de riesgos y pueden servir de base para la toma de 
decisiones acerca de si las medidas de control son adecuadas para reducir al mínimo y contener la RAM 
transmitida por los alimentos. 

22 .  Cuando la información o los datos sobre la RAM transmitida por los alimentos dentro de un país son limitados, 
se pueden diseñar inicialmente programas de seguimiento y vigilancia según los conocimientos científicos y/o 
los datos pertinentes disponibles acerca de los peligros de la RAM, así como de su potencial para convertirse 

en riesgos para la salud pública. Se pueden identificar las cuestiones de inocuidad de los alimentos con respecto 
a la RAM sobre la base de la información surgida de una variedad de fuentes, conforme se describe en las 
Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos 
(CXG 77-2011). 

6. Marco regulatorio, políticas y funciones 

23 .  Los programas integrados de seguimiento y vigilancia precisan una buena gobernanza por parte de las 
autoridades competentes. Como parte de los planes de acción nacionales (PAN) para la RAM, las autoridades 
competentes a cargo de las actividades de seguimiento y vigilancia a lo largo de la cadena alimentaria, incluido 

el entorno de producción de alimentos, deben asegurar la colaboración con las autoridades encargadas de la 
salud humana, la sanidad animal, la sanidad de plantas/cultivos, el medio ambiente y otras autoridades 
pertinentes. 

24 .  Las actividades relacionadas con los programas de seguimiento y vigilancia deben concernir a una amplia gama 
de partes interesadas pertinentes que puedan contribuir al desarrollo, la implementación y la evaluación del 
seguimiento y la vigilancia integrados. 

25 .  Se debe alentar el intercambio voluntario de conocimientos y de los resultados del seguimiento y la vigilancia 

con organizaciones internacionales debido a que ello puede mejorar la comprensión mundial de la RAM 
transmitida por los alimentos y fundamentar el análisis de riesgos. 

26 .  Es importante que las autoridades competentes tengan acceso a todas las fuentes disponibles de datos 

pertinentes en sus países. 

7.  Actividades preliminares para la implementación de programas integrados de seguimiento y vigilancia de la 
RAM transmitida por los alimentos 

27 .  Las actividades preliminares para la implementación forman parte del marco para los programas de 

seguimiento y vigilancia. La realización de estudios experimentales y ensayos brinda información valiosa para 
el diseño de programas de seguimiento y vigilancia. 

28 .  Los países deben esforzarse por mejorar en forma continua las actividades de seguimiento y vigilancia y los 
avances según sus propios objetivos, prioridades, infraestructura, capacidad técnica, recursos y nuevos 

conocimientos científicos. 

7.1  Fijar objetivos de seguimiento y vigilancia 

29 .  La fi jación 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 al imentos, los planes de acción nacionales (PAN) con respecto a la RAM, la información pertinente referida 
a la RAM y el UAM en el país, y toda actividad existente de abordaje de la RAM en los diferentes sectores 
(humano, animal, plantas/cultivos, alimentos y el medio ambiente). Las autoridades competentes deben 

identificar los retos que afrontan en la actualidad en relación con la puesta en práctica de estas actividades.  

30 .  Deben considerarse los siguientes aspectos: 

 Los motivos fundamentales que motivan la recolección de datos (por ejemplo, para evaluar tendencias 
a lo largo del tiempo y del espacio; para brindar datos útiles con destino a la evaluación de riesgos; para 
obtener información de referencia). 

 La representatividad de la recolección de datos (por ejemplo, muestras aleatorias o muestreos 
sistemáticos). 

 La fi jación de plazos propuestos para el muestreo y la realización de informes. 

 La descripción de la manera y la persona a quien será presentada y comunicada la información.   
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7.2  Consideraciones para el establecimiento de prioridades 

31 .  Al establecer prioridades en materia de seguimiento y vigilancia, las autoridades competentes deben 
considerar la epidemiología y las consecuencias para la salud pública de la RAM transmitida por los alimentos, 
los patrones de UAM, la información disponible sobre los sistemas de producción de alimentos, la distribución 

de alimentos, los patrones de consumo y las vías de exposición de alimentos. 

32 .  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 conocimientos científicos y 

datos de salud pública nacionales, regionales e internacionales, donde existan. Las autoridades competentes 
deben identificar las  fuentes de datos existentes y las carencias de datos con respecto a la RAM transmitida 
por los alimentos y el UAM, así como los datos necesarios para el análisis de riesgos o los resultados del análisis 
de riesgos. 

7.3  Infraestructura y recursos 

33 .  Una vez fi jados los objetivos y las prioridades, las autoridades competentes deben determinar cuáles son la 
infraestructura, la capacidad y los recursos necesarios para alcanzar los objetivos. 

34 .  La implementación del seguimiento y de la vigilancia de la RAM puede avanzar  a velocidades diferentes de la 

del seguimiento y la vigilancia del UAM, y viceversa. Como un análisis conjunto es beneficioso para ambos tipos 
de datos, sería útil  lograr un desarrollo alineado de los componentes de los programas que permita un análisis 
integrado. No es necesario que la evolución de los programas integrados de seguimiento y vigilancia siga 

estrictamente el orden indicado en estas Directrices. 

35 .  Como parte de la planificación inicial, las autoridades competentes deben asimismo considerar si es necesario 
proceder a la armonización y normalización para alcanzar los objetivos de seguimiento y vigilancia. Con el 
objeto de optimizar recursos y esfuerzos, las autoridades competentes deben considerar la posibilidad de 

expansión y/o integración de las  actividades de seguimiento y vigilancia con otras actividades existentes. 

36 .  Asimismo, las autoridades competentes deben considerar la coordinación entre el muestreo y las pruebas de 
laboratorio y la colaboración con las partes interesadas pertinentes, y la elaboración de un plan para recibir, 

analizar, comunicar y archivar datos. Cuando sea posible, un repositorio central facilita la gestión de datos y 
podría mejorar la eficiencia del análisis de datos. 

7.4  Establecer elementos clave de diseño antes de iniciar las actividades de seguimiento y vigilancia 

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

38 .  RAM: 

 Los microorganismos de más alta prioridad, paneles de antimicrobianos y fuentes de las muestras a los 
que se va a apuntar. 

 Los puntos en la cadena alimentaria y la frecuencia de los muestreos. 

 Métodos de muestreo representativos, planes de muestreo, protocolos de análisis de laboratorio y de 
presentación de informes. 

 Metodologías normalizadas y/o armonizadas para los muestreos, las pruebas y la presentación de 
informes. 

39 .  UAM: 

 Cadenas de distribución de los antimicrobianos desde su fabricación o importación hasta el usuario 
final, incluidos los proveedores de datos de ventas/uso. 

 Identificación de los puntos apropiados para la obtención de datos, así como las partes interesadas que 
pueden proporcionar los datos. 

 Puede ser de util idad evaluar la necesidad de crear un marco legal antes de iniciar la recopilación y 
presentación de informes sobre los datos de ventas y uso de antimicrobianos en animales destinados a 
la producción de alimentos y plantas/cultivos. 

 La recopilación de datos sobre el UAM puede iniciarse en forma voluntaria sobre la base de acuerdos 
con las partes interesadas que tengan estos datos. 

40 .  Se debe tener en cuenta la información adicional que ofrecen el Código sanitario de la OIE para los animales 

terrestres y el Código sanitario de la OIE para los animales acuáticos.  



REP21/AMR-Apéndice III  59 

 

8.  Componentes de los programas integrados de seguimiento y vigilancia de la RAM 

41 .  Esta sección tiene por objeto brindar un marco propicio que los países puedan util izar a los efectos de 
establecer el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los 
alimentos de acuerdo con su situación a nivel nacional y que incluya consideraciones sobre los recursos 
disponibles. Así, el seguimiento y la vigilancia integrados pueden variar entre los países. 

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

los siguientes elementos: 

 El diseño del muestreo. 

 Los planes de muestreo. 

 Las fuentes de las muestras. 

 Los microorganismos objetivo y determinantes de resistencia. 

 Los antimicrobianos a ser probados. 

 Las metodologías de pruebas en laboratorio y los sistemas de aseguramiento de la calidad de los 
laboratorios. 

 Las actividades de gestión de datos. 

43 .  El ámbito de aplicación y el diseño iniciales de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM deben 

considerar los resultados de vigilancias o investigaciones anteriores, las prioridades nacionales o la experiencia 
y las recomendaciones acordadas a nivel nacional y/o internacional. A medida que se desarrolle el programa 
de RAM, será posible ajustar el ámbito de aplicación y el diseño, de acuerdo con uno o más de los siguientes 
factores: 

 Los resultados del seguimiento y la vigilancia. 

 La epidemiología de los microorganismos resistentes a los antimicrobianos, conforme esté disponible. 

 El perfi l  de riesgo y las conclusiones de la evaluación de riesgos. 

 La evaluación de los programas integrados de seguimiento y vigilancia. 

8.1 . Diseño del muestreo 

44 .  El diseño de programas de seguimiento y vigilancia de la RAM puede emplear como base programas existentes 
de seguimiento y vigilancia o integrarse con ellos, o incl uso puede contemplar el desarrollo de nuevas 

infraestructuras y actividades específicamente con el objeto de recolectar datos sobre la RAM transmitida por 
los alimentos. Se deberá especificar si se recaban datos a través de programas existentes diseñados para otra 
finalidad y se deberán describir las metodologías, las l imitaciones de datos y la interpretación de los datos.  

45 .  El diseño del muestreo debe tener en cuenta la cobertura temporal y geográfica de la recolección de datos.  

46 .  Una vez fi jado el diseño del  muestreo, es deseable lograr uniformidad en los tipos de muestras y la metodología 
para que haya comparabilidad y una interpretación precisa de resultados a largo plazo, en especial cuando se 

agregan nuevas metodologías y se ajusta el programa. 

8.2 . Plan de muestreo 

47 .  El plan de muestreo debe describir lo siguiente: 

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

 El tamaño de la muestra, los métodos estadísticos y las suposiciones subyacentes (por ejemplo, la 
representatividad, la frecuencia de recuperación, la prevalencia inicial o prevista de la RAM en ese 

microorganismo y el tamaño de la población a controlar) de los datos usados para calcular la cantidad 
de muestras y aislados. 

 La potencia estadística, la precisión y los objetivos de las pruebas. 

 Las concentraciones y las l imitaciones que afectan la interpretación de los datos.  
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48 .  En el plan de muestreo, se deben considerar los siguientes elementos: 

 Si la estrategia de muestreo es activa (es decir, diseñada para la vigilancia de la RAM) o pasiva (es decir, 
que use un sistema ya existente). 

 Las especies animales o de plantas/cultivos, los productos alimenticios o el entorno de producción de 
alimentos objetivo. 

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

 Los estratos (niveles) o conglomerados (grupos) de riesgos para cumplir los objetivos de vigilancia de 
la mejor manera posible. 

 Las oportunidades de recabar metadatos, de estar disponibles. 

 Los microorganismos objetivo, fenotipos de resistencia y determinantes de resistencia. 

 La frecuencia del muestreo. 

 La prevalencia y la estacionalidad de los microorganismos que se estudien, si  se tiene conocimiento 
de ellas. 

 Los procedimientos operativos normalizados para la toma de muestras: 

o  Quién debe 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 bioseguridad y la tra zabilidad 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 para las pruebas. 

49 .  La implementación inicial del plan de muestreo puede incluir una reducida selección de fuentes de muestras 
en uno o más puntos específicos a lo largo de la cadena alimentaria. 

50 .  A medida que se desarrollen los programas y avance su implementación de acuerdo con las prio ridades y los 

recursos, se podrán ampliar las fuentes de muestras dentro del plan de muestreo. Esto puede incluir otras 
especies animales o de plantas/cultivos, otros tipos de producción, productos alimenticios o etapas en la 
cadena alimentaria que resulten gradualmente más representativos de las poblaciones 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 deberán 
considerar las principales vías de exposición directa e indirecta relevantes desde el punto de vista científico de 

los alimentos. 

52 .  La selección de muestras debe reflejar los patrones de producción y consumo de la población y la prevalencia 
probable de la RAM transmitida por los alimentos. Debe considerarse la pr evalencia de especies bacterianas 
para elevar al máximo la posibilidad de detección. 

53 .  Los programas integrados deben reflejar la producción de alimentos en el país y cubrir muestras de las etapas 
pertinentes de la cadena alimentaria cuando hay evidencias respaldadas por resultados científicos de que 
podrían contribuir a la RAM transmitida por los alimentos. A los efectos de la integración, se deben recoger 
muestras de la misma especie en diferentes puntos pertinentes a lo largo de la cadena alimentaria. Las 

muestras deben ser, en la mayor medida posible, representativas de la especie animal y de plantas/cultivos 
objetivo y de la unidad epidemiológica objetivo. Las posibles fuentes de las muestras son las siguientes: 

 Animales destinados a la producción de alimentos 

Las muestras de animales sanos pueden obtenerse en el establecimiento agropecuario o en el sacrificio. 
Obtener muestras de animales que no ingresen inmediatamente a la cadena alimentaria puede brindar 

información adicional acerca de la RAM transmitida por los alimentos a nivel de la población, pero puede 
ser una prioridad menor comparado con los animales que ingresan directamente al suministro de 
alimentos. 

o  A nivel del establecimiento agropecuario, las muestras pueden tomarse de las heces, los 

piensos, el agua u otros aportes relevantes a la producción de alimentos. 

Se pueden tener en cuenta los ejemplos descritos en el Código sanitario de la OIE para los animales 
terrestres y en el Código sanitario de la OIE para los animales acuáticos, específic amente los capítulos 
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sobre la Armonización de los programas nacionales de seguimiento y vigilancia de la resistencia a los 
antimicrobianos, así como sobre el Desarrollo y armonización de los programas nacionales de seguimiento 
y vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en los animales acuáticos. 

o  En el sacrificio, las muestras pueden ser de las canales, del contenido cecal o de los ganglios 

l infáticos. En algunas especies animales, el contenido cecal o los ganglios l infáticos pueden ser 
representativos de la fase previa al sacrificio y posiblemente brinden o no brinden una 
estimación de la RAM a nivel del establecimiento agropecuario. Las muestras tomadas después 

del sacrificio (por ejemplo, de la canal) pueden proporcionar una estimación de la 
contaminación procedente del matadero. 

 Alimentos 

Las muestras de productos alimenticios se pueden obtener en las plantas de procesamiento, en las plantas 
de envasado, en la venta mayorista o en la venta al por menor.  

El lugar donde se recogen las muestras debe reflejar el sistema de producción del país y los hábitos 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, 
lácteos, otros tejidos comestibles, productos crudos y productos alimenticios mínimamente procesados.  

La selección de alimentos puede modificarse periódicamente a fin de captar múltiples productos básicos, 
la estacionalidad o los productos identificados como de alto riesgo. 

 Plantas/cultivos 

La selección de plantas/cultivos debe basarse en los riesgos y/o debe contar con la orientación 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 producción de alimentos 

La selección de muestras del entorno de producción de alimentos debe basarse en los riesgos y guardar 
relación con el sistema de producción de alimentos. 

Las muestras pueden obtenerse del entorno3 inmediato de animales destinados a la producción de 
alimentos y plantas/cultivos, plantas de procesamiento, instalaciones mayoristas y locales al por menor.  

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 pública. 

55 .  Las especies bacterianas pueden incluir lo siguiente: 

 Patógenos transmitidos por los alimentos, ta les como Salmonella, Campylobacter u otros, 
dependiendo de la epidemiología y los riesgos nacionales o regionales. 

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

56 .  Los microorganismos objetivo de animales acuáticos y alimentos de origen no animal pueden determinarse 
sobre la base de la evidencia científica disponible y/o de la importancia para la salud pública. 

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

58 .  Los programas de seguimiento y vigilancia pueden comenzar con pruebas de susceptibilidad fenotípica de RAM 

en patógenos transmitidos por los alimentos y/o bacterias indicadoras representativos. Se pueden ampliar más 
adelante mediante la inclusión de una gama más amplia de patógenos transmitidos por los alimentos o 
bacterias indicadoras, pruebas de determinantes de resistencia genéticos, virulencia y elementos genéticos 

móviles.  

                                                                 
3  Por ejemplo, el suelo, el agua, la paja y las camas, los abonos orgánicos, las aguas residuales o el estiércol.  
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59 .  Toda vez que sea posible, deberán caracterizarse los aislados bacterianos a nivel de especie y, de ser 
practicable, realizar un análisis molecular de los aislados particulares que puedan crear un motivo de 
preocupación para la salud pública. 

8.5 . Laboratorios 

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

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

 Los laboratorios deben contar con sistemas de gestión/garantía de la calidad o estar acreditados de 
conformidad con las reglamentaciones nacionales o internacionales. 

 Participar en ensayos con un sistema de gestión/garantía de la calidad externo que incluya ensayos de 
aptitud analítica para identificar, tipificar y realizar las pruebas AST de los microorganismos incluidos en 
los programas de seguimiento y vigilancia. 

 Contar con infraestructura y aplicar procedimientos que mantengan la integridad de las muestras como, 
por ejemplo, temperatura de almacenamiento apropiada y registros del tiempo entre la recepción y el 

análisis de la muestra y garantizar la trazabilidad. 

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

 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 caracterización molecular. 

8.6 . Pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos 

61 .  Se deben usar, cuando estén disponibles, métodos normalizados y validados por organismos de 
reconocimiento a nivel nacional e internacional. 

8.6 .1.  Métodos y criterios de interpretación 

62 .  Las cepas bacterianas que se util icen para  el control de calidad deberán respetar las normas internacionales, si  

están disponibles, para respaldar la validación de los resultados y la armonización de los datos.  

63 .  Los resultados obtenidos mediante el método de difusión por disco o la concentración inhibidora mínima (CIM) 
deben interpretarse uniformemente de conformidad con las tablas del Comité Europeo de Evaluación de la 

Susceptibil idad Antimicrobiana (EUCAST) o las normas del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, 
Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio), e incluir los resultados cuantitativos (es decir, diámetros de las 
zonas de inhibición que incluyen el contenido del disco o valores CIM). Cuando no existan tales tablas o normas, 
se podrán util izar categorías o criterios de interpretación específicos del programa. 

64 .  La categorización del aislado y la información de los resultados pueden llevarse a cabo teniendo en cuenta 
valores l ímites epidemiológicos (ECOFF) que deben ser informados como silvestres o no silvestres, o el punto 
de corte clínico que se debe informar de acuerdo con la categoría interpretativa. Interpretar los datos utilizando 

los valores ECOFF brinda una sensibilidad óptima para detectar la resistencia adquirida, el análisis temporal de 
las tendencias y la comparabilidad entre aislados de distintos orígenes. Los puntos de corte clínicos pueden 
diferir entre especies animales y países o regiones. El criterio o la categoría de interpreta ción util izados deben 
incluirse en el análisis y la presentación de los datos. 

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

66 .  Los resultados cuantitativos son necesarios para analizar los patrones de resistencia en el tiempo y cuando se 

necesitan análisis de datos retrospectivos debido a cambios en los puntos de corte clínicos o en los valores 
ECOFF. Son necesarios para una evaluación cuantitativa del riesgo microbiológico. 

8.6 .2.  El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad 

67 .  El panel de agentes antimicrobianos para las pruebas de susceptibilidad fenotípica debe armonizarse en los 
programas de seguimiento y vigilancia nacionales de modo tal que se garantice su continuidad y la 
comparabilidad de los datos. Debe intentarse util izar los mismos representantes de la clase de antimicrobianos 
en todas las fuentes de muestras, en todas las regiones geográficas y a lo largo del tiempo. 
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68 .  Las bacterias objetivo y la relevancia clínica o epidemiológica de los agentes antimicrobianos determinarán 
cuáles serán aquellos que se incluyan en el panel, los cuales, además, deberán permitir el rastreo de aislados 
con patrones particulares de resistencia. 

69 .  Respecto de los antimicrobianos que formen parte del panel, deben tenerse en cuenta clases y usos en los 

respectivos sectores de producción animal y/o de plantas/cultivos, así como su influencia en la selección o 
coselección de resistencia. Los antimicrobianos que permitan realizar la mejor selección del perfi l de resistencia 
cruzada deben ser tenidos en cuenta para su inclusión en el panel. También pueden incluirse otros 

antimicrobianos con potencial para la coselección de resistencia debido al l igamiento genético, incluso si no se 
los util iza en los sectores de producción animal y de plantas/cultivos. 

70 .  En las pruebas se puede dar prioridad a los antimicrobianos teniendo en cuenta su clasificación más alta en 
relación con la salud humana, el contexto nacional y/o su influencia en la selección o coselección de resistencia. 

8.6 .3.  Rangos de concentración de los agentes antimicrobianos 

71 .  Se deben util izar rangos de concentración que garanticen la aplicación tanto de los valores ECOFF como de los 
puntos de corte clínicos, cuando existan, a fin de permitir que los resultados sean comparables con datos 
humanos. Asimismo, el rango de concentración de cada agente antimicrobiano deberá cubrir el espectro 

completo de resultados admisibles para la cepa (o las cepas) de control de calidad que se util ice con cada agente 
antimicrobiano. 

8.6 .4.  Pruebas moleculares 

72 .  Toda vez que sea posible, deben realizarse pruebas moleculares a fin de detectar y caracterizar los 
determinantes de resistencia y efectuar un análisis epidemiológico de acuerdo con l os escenarios y los recursos 
específicos de cada país. 

73 .  Las pruebas moleculares pueden ser útiles para abordar o confirmar resultados fenotípicos que no fueron 

concluyentes y para la detección temprana o la detección de microorganismos resistentes de alta importancia 
para la salud pública. 

74 .  Para la identificación rápida de conglomerados de resistencia e investigaciones de brotes,  se puede usar la 

caracterización molecular. La caracterización molecular junto con la información epidemiológica se util iza para 
determinar el origen y las cadenas de transmisión, la detección de la aparición e investigación de la propagación 
de nuevas cepas resistentes o determinantes de resistencia, y la atribución de origen mediante la vinculación 
con el seguimiento molecular de patógenos, 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 util izarse para la 
vigilancia retrospectiva y la vigilancia prospectiva. 

76 .  Los métodos moleculares permiten integrar los datos de resistencia con otros datos importantes de salud 

pública (por ejemplo, los determinantes de virulencia, los determinantes de resistencia a los antimicrobianos). 

8.7 . Obtención y comunicación de datos sobre resistencia 

77 .  Es posible que la información que se reúna y se registre difiera según la etapa de muestreo a lo largo de la 

cadena alimentaria, el diseño de la toma de muestras y los objetivos específicos de seguimiento y vigilancia. 
Para garantizar la uniformidad, la información de muestreo debe registrarse a nivel de aislado y de muestra.  

78 .  La información de cada una de las muestras debe incluir lo siguiente: 

 Referencia a la descripción general del diseño y del plan de muestreo. 

 Información específica sobre el origen de la muestra como, por ejemplo, de qué, dónde y cuándo se 
tomó la muestra. 

 Información general para identificar el aislado, la especie bacteriana, el serotipo y otra información de 
subtipo que resulte apropiada. 

 Información específica sobre el aislamiento de la bacteria y las pruebas AST (por ejemplo, fecha de las 
pruebas, método util izado, resultados cuantitativos). En el caso de resultados cualitativos, deben 
registrarse los criterios de interpretación. 

79 .  La comunicación de los resultados provenientes de los programas de seguimiento y vigilancia debe ser 

oportuna.  
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80 .  Las fuentes de muestras, los métodos analíticos, los  métodos para las pruebas de susceptibilidad 
antimicrobiana y los criterios de interpretación 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 los programas integrados de seguimiento y vigilancia del UAM 

81.  A los fines de estas Directrices, se util iza el término «uso de antimicrobianos» y su abreviatura «UAM» para 
referirse a los antimicrobianos a util izar en lo que se refiere a las ventas, las prescripciones y las órdenes, la 

fabricación, las importaciones y exportaciones, la información sobre su administración o aplicación real, o 
cualquier combinación de estos antimicrobianos que se usan en animales destinados a la producción d e 
alimentos o plantas/cultivos. Asimismo, es importante tener en cuenta que los datos de venta s de 
antimicrobianos representan una síntesis del volumen de producto que el fabricante vende o distribuye a 

través de varios canales de venta y que están destina dos para la venta al usuario final y no el volumen de 
producto que en última instancia compra el usuario final para su administración a animales destinados a la 
producción de alimentos o su aplicación a plantas/cultivos. 

82.  Esta sección tiene por objeto brindar un marco propicio que los países puedan util izar a los efectos de 

establecer el seguimiento y la vigilancia del UAM de acuerdo con su situación nacional y que incluya 
consideraciones sobre los recursos disponibles. Así, las actividades de seguimiento y vigilancia y la obtención 
de datos pueden variar entre los países. 

83.  A los efectos del seguimiento y la vigilancia del UAM, incluidas las fuentes de datos y la obtención y 
presentación de datos del UAM en animales destinados a la producción de alimentos, se deben tener en cuenta 
el Código sanitario de la OIE para los animales terrestres y el Código sanitario de la OIE para los animales 
acuáticos. 

9.1.  Diseño de programas integrados de seguimiento y vigilancia de agentes antimicrobianos a ser usados en 
animales destinados a la producción de alimentos o plantas/cultivos 

84.  Cada país puede decidir reunir distintos tipos de datos, ventas y/o uso de acuerdo con sus objetivos de 

seguimiento y vigilancia. La recopilación de datos sobre ventas de antimicrobianos puede dar lugar a la 
recopilación de datos de uso. La autoridad competente debe considerar las l imitaciones de cada tipo de datos. 
Es necesario especificar algunos aspectos de la recopilación de datos o la presentación de informes con 
respecto a las ventas comparados con otros tipos de uso de los datos, como se indica a continuación. 

85.  Los datos del UAM constituyen información importante a tener en cuenta durante la interpretación de los 
resultados provenientes de los programas de seguimiento y vigilancia de la RAM, junto con otros datos 
epidemiológicos importantes. 

86.  Los datos de ventas pueden usarse a los fines del seguimiento de las tendencias, si  bien no siempre reflejan el 

uso, la administración o la aplicación reales de antimicrobianos. 

87.  Se debe considerar la recolección de datos sobre el uso de antimicrobianos a nivel de los 
establecimientos/productores agropecuarios primarios, aunque pueda resultar difícil y requerir el uso de 

recursos, ya que esos datos brindan información sobre el volumen de uso y datos específicos p or especie y 
acerca del cómo y del porqué se administran antimicrobianos. 

88.  Las unidades para medir4 y/o los indicadores5 del UAM deben seleccionarse según el método y la envergadura 
de la obtención de datos y los objetivos de seguimiento y vigilancia. 

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

 La identificación del alcance de los datos a captar (por ejemplo, agentes antimicrobianos, clases o 
subclases). Dicho alcance puede considerar también los mecanismos de acción antimicrobiana, los 
datos de resistencia correspondientes y la presentación de informes. 

 El desarrollo de un protocolo de obtención de datos cualitativos (por ejemplo, tipos de 
antimicrobianos en un establecimiento agropecuario) y cuantitativos acerca de los antimicrobianos 
a util izar en animales destinados a la producción de alimentos o en plantas/cultivos. 

 La conformidad de la nomenclatura de los agentes antimicrobianos con las normas internacionales, 
cuando esté disponible. 

                                                                 
4  Unidad de medida (es decir, el numerador): una métrica que expresa las cantidades de agentes antimicrobianos. 
5  Indicador del UAM: una métrica que combina un numerador con un denominador a  los efectos de contextualizar las 

cantidades de agentes antimicrobianos medidas. 
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 La identificación del tipo de planta/cultivo y/o la especie de los animales destinados a la producción 
de alimentos en los que se prevé util izar agentes antimicrobianos. 

 La identificación del nivel de detalle requerido para satisfacer los requisitos de vigi lancia (por 
ejemplo, tipo de producción, vía de administración o motivo de uso). 

 Información sobre la dosis de antimicrobianos, el intervalo entre dosis y la duración del tratamiento. 

 Unidades técnicas de medición para la presentación de informes sobre ven tas o uso de 
antimicrobianos. 

9.2.  Fuentes de datos del UAM 

90.  Las fuentes de datos pueden incluir lo siguiente: 

a.  Datos de ventas: pueden obtenerse de autoridades de registro, titulares de autorizaciones de 
comercialización, vendedores mayoristas, veterinarios, vendedores minoristas, farmacias, fábricas de 
piensos, tiendas rurales/proveedores agrícolas, asociaciones farmacéuticas, cooperativas y 

asociaciones comerciales del sector o cualquier combinación de ellos. 

o  Datos de importación: pueden obtenerse de las autoridades competentes a cargo del registro 
de las especialidades médicas, del titular de la autorización de comercialización o de la 

aduana. Debe tenerse cuidado para evitar el recuento doble con da tos de ventas en el país y 
tener en cuenta que algunos antimicrobianos importados pueden no haber sido destinados 
para su uso en el país. 

b.  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. 

91.  Los datos sobre las cantidades de antimicrobianos vendidos o util izados dentro de un país pueden diferir. Las 

diferencias pueden provenir de las pérdidas durante el transporte (daños al embalaje), el almacenamiento 
(fecha de vencimiento cumplida) y la administración (falta de administración del envase completo), las 
existencias compradas y guardadas para uso futuro, y las fluctuaciones en la población animal o de 
plantas/cultivos. 

9.3.  Obtención y comunicación de los datos recabados del UAM 

92.  El numerador puede ser una expresión que describa en forma cualitativa el UAM (por ejemplo, clases de 
agentes antimicrobianos) o puede ser la cantidad de antimicrobianos que represente la cantidad de agentes 
antimicrobianos vendida o util izada en animales destinados a la producción de alimentos y/o plantas/cultivos. 

El cálculo del numerador debe considerar las cantidades de agentes antimicrobianos que pueden ser 
informadas en diferentes unidades de medida de acuerdo con los objetivos de seguimiento y vigilancia y los 
tipos de datos recabados. 

93.  A fin de interpretar y/o analizar los datos, las consideraciones para el numerador pueden incluir la identificación 
del producto o agente antimicrobiano, la cantidad de envases vendidos o usados y la concentración por unidad. 

94.  Cuando se lo usa, el denominador representa la población total de animales destinados a la producción de 
alimentos, el área de plantas/cultivos o la cantidad recolectada que pueda estar expuesta a los antimicrobianos 

informados durante el período de seguimiento y vigilancia. Se puede tener en cuenta la relevancia para los 
sistemas de producción de alimentos en el país. El denominador puede brindar el contexto para informar y 
analizar los datos de ventas y/o uso. 

95.  Otras consideraciones para el denominador pueden incluir las características de la población de animales 

destinados a la producción de alimentos o plantas/cultivos tratados con el antimicrobiano en cuestión durante 
el período de seguimiento y vigilancia (por ejemplo, especie, tipo, cantidad, peso corporal, edad).  

Comunicación de los datos 

96.  En función de la situación nacional y los objetivos de seguimiento y vigilancia pueden util izarse múltiples 
unidades de medida y/o indicadores para informar sobre ventas y/o uso.  
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10 .  Análisis integrado y comunicación de los resultados 

10 .1 .  Gestión de datos 

97 .  Para facilitar la gestión de los datos se deben crear y, cuando sea posible, centralizar o coordinar una o más 
bases de datos que permitan, cuando se requiera, extraer información de una forma fácil y apropiada, y atender 

la expansión de la base a medida que mejoren los programas integrados de seguimiento y vigilancia.  

98 .  Se deberá instituir una política de confidencialidad y gestión de los datos. La información se deberá recolectar 
y almacenar para mantener la integridad de los datos y proteger la confidencialidad del personal y la 

información sujeta a derechos de propiedad intelectua l. 

99 .  Para facil itar la gestión de los datos, se debe considerar su validación en forma continua o periódica.  

10 0.  Se debe registrar una descripción de los diseños de muestreo y de los planes de muestreo como, por ejemplo, 
los procedimientos de estratificación y a leatorización para los animales destinados a la producción de 

alimentos, las plantas/cultivos, el entorno de producción de alimentos o categorías de alimentos, para vincular 
los datos entre y a través de los componentes de seguimiento y vigilancia. 

10 .2 .  Análisis de los resultados 

10 1.  Los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia pueden analizarse tal como se describe en 

las Directrices para el análisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos  
(CXG 77-2011) para evaluar el riesgo y servir de base para el desarrollo y la ejecución de las posibilidades y 
políticas de gestión del riesgo a los efectos de impulsar un uso responsable y prudente de los antimicrobianos 

para abordar la RAM transmitida por los alimentos. 

10 2.  El análisis de los datos de los programas integrados de seguimiento y vigilancia puede incluir la evaluación 
dentro de los sectores que conforman el espectro de Una Salud, o entre ellos, para evaluar las tendencias 
temporales o geográficas a lo largo del tiempo, a través de especies huéspedes, especies bacterianas o clases 

de antimicrobianos. Se podrá considerar otra información contextual, como los datos epidemiológicos, cuando 

estén disponibles. 

10 3.  También debe considerarse para el análisis la descripción detallada de la metodología y el contexto 
epidemiológico de los programas de seguimiento y vigilancia. Si  están disponibles, pueden incorporarse al 
análisis los datos sobre las vías de exposición que existen entre personas, animales destinados a la producción 
de alimentos, plantas/cultivos y el entorno que comparten, donde se vinculan poblaciones bacterianas 

residentes. 

10 4.  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 analíticos que se elijan deben permitir 
investigar, cuando sea posible, las relaciones entre el UAM y la RAM en la población de los animales destinados 
a la producción de alimentos, de plantas/cultivos y humana, siempre que los datos de la RAM y del UAM sean 
representativos de la población objetivo. El seguimiento y la vigilancia integrados de la RAM transmitida por 

los alimentos deben armonizarse, cuando sea posible, en todos estos sectores a fin de contribuir a la 
comprensión de las relaciones entre la RAM y el UAM, incluyendo otros factores que puedan influir en la 

aparición y propagación de la RAM. 

10 5.  Se puede considerar la inclusión de aislados de humanos relevantes en el análisis y la comunicación de 
información sobre patógenos transmitidos por los alimentos que sean significativos según la información 

epidemiológica nacional y, toda vez que sea posible, flora indicadora. 

10 6.  La integración de los datos provenientes de la vigilancia de los aislados clínicos humanos debe facil i tar 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 aparición de resistencia entre seres humanos, 

animales destinados a la producción de alimentos, plantas/cultivos y/o alimentos. 

10 7.  Deben util izarse análisis estadísticos a fin de garantizar una correcta interpretación de los resultados.  

10 .3 .  Comunicación de los resultados 

10 8.  En la medida que los recursos lo permitan, los resultados de los programas integrados de seguimiento y 

vigilancia deben publicarse con periodicidad.  

10 9.  Cuando sea posible, también deben publicarse informes sobre los datos de los programas integrados de 
seguimiento y vigilancia en humanos, animales, plantas/cultivos, alimentos y el entorno de producción de 

alimentos.  
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11 0.  Debe considerarse una comunicación abierta y transparente para la comunicación de los resultados entre las 

autoridades competentes y las distintas partes interesadas, incluido el público. 

11. Evaluación de los programas integrados de seguimiento y vigilancia 

11 1.  La evaluación de los programas integrados de seguimiento y vigilancia asegura la solidez de los datos y la 
información que se comunican en los informes, y la consecución de los objetivos de los programas. Asimismo, 

sirve de guía para que los recursos de obtención de datos se aprovechen al máximo. 

112. Los potenciales riesgos para la salud humana producidos por la RAM transmitida por los alimentos so n objeto 

de cambio con el tiempo. Es necesario evaluarlos y revisarlos con la frecuencia necesaria para integrar las 
metodologías de seguimiento y vigilancia en desarrollo, identificar los nuevos patrones de resistencia, las 
nuevas vías de exposición a lo largo de la cadena alimentaria y la evolución en los patrones del UAM en 

humanos, animales y plantas/cultivos, y responder a las cambiantes prioridades nacionales.  

113. Las autoridades competentes deben desarrollar un marco y un plan para facilitar la evaluació n y la revisión de 

las actividades de seguimiento y/o vigilancia que abarquen, entre otros, los siguientes elementos: 

 Identificar las habilidades necesarias que deben tener los evaluadores. 

 Describir los programas de seguimiento y vigilancia que se van a evaluar, incluidos los objetivos y los 
resultados deseados. Esto puede incluir un componente específico o único de la totalidad de los 

programas (por ejemplo, la obtención de muestras, laboratorios, análisis y presentación de informes). 

 Identificar las partes interesadas que corresponda para la evaluación. 

 Identificar los principales criterios de desempeño que se evaluarán. 

 Reunir datos para facilitar una evaluación basada en los principales criterios de desempeño. 

 Considerar los aportes/las opiniones de las partes interesadas que corresponda. 

 Comunicar los resultados de la evaluación. 

 Extraer conclusiones acerca de los componentes de la evaluación. 

 Identificar o brindar la identificación de los ajustes pertinentes a los programas de seguimiento y 

vigilancia. 

 Compartir los resultados de la evaluación con las partes interesadas. 

114. En el caso de que se modifique o amplíe el diseño de los programas de seguimiento y vigilancia, los ajustes 
deben garantizar que los programas mantengan la posibilidad de identific ar las tendencias a lo largo del tiempo, 
que se conserven los datos históricos y que el programa continúe alcanzando los objetivos establecidos.  

12. Capacitación y creación de capacidades 

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

116. La capacitación de las autoridades competentes pertinentes debe incluir distintos aspectos de los programas 

de seguimiento y vigilancia (por ejemplo, la obtención de los datos, su análisis e interpretación y la 
comunicación de los datos). 

117. Se recomienda la capacitación de las partes interesadas que corresponda a nivel nacional sobre los distintos 

aspectos de los programas de seguimiento y vigilancia. 
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