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1 Apertura

El grupo de trabajo de la OIE sobre la resistencia a los agentes antimicrobianos (RAM) (en adelante, «el Grupo») se
reunié, a traves de una aplicacion en linea, del 26 al 28 de octubre de 2021, de 12:30 a 15:30 (hora de Europa
Central). La sede de la OIE, en Paris, Francia, coordind la reunién.

La Dra. Montserrat Arroyo Kuribrefia, Directora general adjunta de Normas Internacionales y Ciencia de la OIE,
dio la bienvenida a los miembros del Grupo y les agradecid su participacion. La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa
del Departamento de Resistencia antimicrobiana y productos veterinarios (RAM-PV), present6 el Grupo a los
nuevos miembros del Departamento RAM-PV.

2 Adopcion del orden del diay designacion del redactor del informe
El orden del dia se adopt6 sin modificaciones ni revisiones. El Grupo fue presidido por la Dra. Tomoko Ishibashi y
el Dr. Donald Prater se encargd de la redaccion del informe. El orden del dia y la lista de participantes figuran

respectivamente en los Anexos | y 11 del presente informe.

3 Iniciativas mundiales: Alianza Tripartita, actualizacion del Codex Alimentarius,
legislacion/categorizacion de la UE, comunicacién de la OIE en materia de RAM

a) Actividad de la Alianza Tripartita sobre la RAM (Grupo de Liderazgo Mundial, plataforma de
colaboracion, fondo fiduciario de asociados multiples de las Naciones Unidas [MPTF, por sus siglas en
inglés], Marco Estratégico de la Alianza Tripartita sobre la RAM), investigacion sobre la RAM

El Dr. Olafur Valsson presenté el trabajo de la Alianza Tripartita sobre la AMR.

i. Estructuras de gobernanza mundiales

El establecimiento de estructuras de gobernanza mundiales fue recomendado por el Grupo de Coordinacion
Interorganismos (IACG) de la Organizacion de las Naciones Unidas sobre la RAM.

El papel del Grupo de liderazgo mundial para «Una sola salud» sobre la resistencia a los antimicrobianos
(https://www.who.int/groups/one-health-global-leaders-group-on-antimicrobial-resistance) es
proporcionar funciones de promocidn y asesoramiento para garantizar que se tomen medidas necesarias
para abordar el desafio de la resistencia a los agentes antimicrobianos. Desde que se estableci6, el Grupo
de liderazgo mundial para «Una sola salud» sobre la resistencia a los antimicrobianos ha emitido
declaraciones y notas de informacion enfocadas en la sanidad animal y el uso de la produccién de
antimicrobianos, asi como en la financiacion de la respuesta a la RAM, haciendo hincapié en la
insuficiencia de fondos en el sector de la sanidad animal. Asimismo, se reconoce la necesidad de
comprender mejor el papel del medio ambiente en el desarrollo de la RAM. El Grupo de liderazgo mundial
para «Una sola salud» sobre la resistencia a los antimicrobianos esta trabajando en indicadores clave de
desempefio para sus acciones. La Directora general de la OIE es miembro ex officio de este grupo.
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El objetivo de la futura Plataforma de la Alianza de Multiples Partes interesadas sobre la RAM (la
Plataforma), promovida por la Alianza Tripartita, es reunir diferentes voces en la interfaz humana, animal,
vegetal y ambiental (enfoque «Una sola salud»). La membresia de la Plataforma estard abierta a
representantes gubernamentales, organismos de las Naciones Unidas, organizaciones internacionales,
intergubernamentales y regionales, instituciones financieras internacionales, la sociedad civil, instituciones
de academia y de investigacion, y el sector privado, lo que facilitara la interaccion entre las partes
interesadas. La Alianza Tripartita completd recientemente una encuesta en linea para recopilar comentarios
de una amplia gama de partes interesadas sobre la Plataforma. La respuesta fue muy alentadora, con mas
de 670 respuestas en todos los sectores y regiones, de las cuales mas del 93 por ciento fueron positivas. El
lanzamiento de la Plataforma estd previsto para comienzos de 2022 y depende de la obtencién de
financiacion complementaria.

El mandato del Grupo independiente sobre datos probatorios para fundamentar medidas de lucha contra la
RAM se envid al Secretario General de la ONU para una toma de decisién. El lanzamiento se llevara a
cabo Unicamente cuando se haya asegurado la financiacion.

Marco estratégico de la Alianza Tripartita sobre la RAM y plan de trabajo

La Alianza Tripartita ha elaborado un marco estratégico para el trabajo conjunto de las organizaciones
sobre laRAM en colaboracion con el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA).
Se esté desarrollando un plan de trabajo para 2022/23 y el lanzamiento esta previsto para finales de 2021
0 principios de 2022.

Fondo Fiduciario de Asociados Multiples (MPTF) para luchar contra la RAM

Se estan implementando los cuatro proyectos internacionales sobre el Sistema Integrado de la Alianza
Tripartita para la Vigilancia sobre la RAM/UAM (TISSA), el Medioambiente, Marcos Juridicos y de
Registro, y Seguimiento y Evaluacion. La OIE lidera el programa mundial de Seguimiento y Evaluacion.
Se han aprobado nueve proyectos nacionales que se encuentran en diferentes etapas de implementacion.
Se espera que el Comité Directivo del MPTF apruebe otros dos proyectos nacionales el 27 de octubre de
2021. La informacion esta disponible en: https://mptf.undp.org/factsheet/fund/AMRO00. Otros donantes se
han comprometido a proporcionar fondos al MPTF a corto y mediano plazo. Actualmente, la Alianza
Tripartita propone extender el fondo hasta 2030 y expandir el fondo para incluir més paises y otros
proyectos mundiales.

Plan de accién mundial del concepto «Una sola salud»

La Alianza Tripartita y el PNUMA estan desarrollando un Plan de accion mundial de Una sola salud,
dirigido por la Secretaria de la Tripartita para Una sola salud. El plan se esta redactando actualmente e
incluye cinco lineas de accién, entre ellas la RAM.

El Dr. Jorge Matheu proporcion6 informacion actualizada sobre las actividades actuales de la OMS relativas a la
investigacién sobre la RAM y sobre tres proyectos en particular:

Proyecto sobre escasez

Francia y la UE solicitaron a la OMS que brinde apoyo técnico en un proyecto cuyo objetivo es garantizar
la disponibilidad de antibiéticos en Francia en diferentes sectores e identificar contramedidas eficaces. El
proyecto comenz6 en noviembre de 2020 y tendra una duracion de tres afios. El proyecto abarca la escasez,
la cadena de suministro, la produccién, la adquisicidn, la financiacion, la regulacién y el uso de agentes
antimicrobianos.

Programa de investigacion prioritaria de Una sola salud sobre la RAM

La Alianza Tripartita esta desarrollando un programa de investigacion prioritaria de Una sola salud sobre
la RAM con el objetivo de promover la inversion y el interés cientifico en la RAM entre investigadores,
donantes y profesionales. Este trabajo comenzard con una convocatoria abierta para identificar la
investigacién, seguida de una revision del ambito de aplicacion y una consulta técnica para analizar los
resultados. Posteriormente, se identificaran las prioridades aplicando el método Delphi.
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iii. Grupo asesor sobre antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana (AG-CIA, por sus

siglas en inglés)

El Grupo asesor sobre antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana (AG-CIA)
desarrollara un nuevo plan para revisar la Lista OMS de antimicrobianos de importancia critica para la
medicina humana para 2021-2024. El objetivo es revisar el &mbito de aplicacion de esta lista y garantizar
la armonizacién con otras listas nacionales, regionales y mundiales (como la Lista de la OIE de agentes
antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria). EI AG-CIA también revisara algunas clases
y subclases de antimicrobianos, comenzando con los macrélidos, asi como diferentes herramientas de la
OMS (la Lista AWaRe [«acceso», «precaucion» y «Ultimo recurso»], la lista de patégenos bacterianos
prioritarios y la lista de patégenos fungicos prioritarios). EI Grupo asesor incluye seis miembros del sector
animal.

Se informé al Grupo que la FAO esta trabajando en la elaboracion de una lista de antimicrobianos
considerados criticos para su uso en las plantas y la agricultura, basada en los mismos principios que las
listas de la OIE y la OMS. El Grupo acordé que la comunicacion sobre la Lista OMS de antimicrobianos
de importancia critica para la medicina humana, la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de
importancia para la medicina veterinaria y otras herramientas similares, debe considerarse
cuidadosamente con el fin de evitar malentendidos por parte de diferentes partes interesadas, incluido el
publico en general.

b) Grupo de Accion Intergubernamental especial del Codex sobre la Resistencia a los Antimicrobianos
(TFAMR, por sus siglas en inglés)

El Dr. Donald Prater presentd una actualizacion de la labor del Grupo de Accion Intergubernamental especial
del Codex sobre la Resistencia a los Antimicrobianos (TFAMR). El TFAMR ha estado debatiendo dos tareas.

La primeratarea es revisar y modificar el Codigo de préacticas para reducir al minimo y contener la RAM (CoP),
el cual se adopt6 en 2005, con el fin de abordar la totalidad de la cadena alimentaria (incluyendo las plantas y
los cultivos, la transformacién y la distribucion de los alimentos). Un grupo de trabajo anterior elabor6
directrices para el andlisis de riesgos de la RAM transmitida por los alimentos que incluye un marco para la
evaluacion de riesgos, el andlisis de riesgos y la comunicacion de riesgos. La actualizacion del CoP contiene
muchos conceptos nuevos sobre la gestion del riesgo de RAM. Ademaés de abarcar toda la cadena alimentaria,
el CoP adopta el enfoque de Una sola salud para la elaboracién de definiciones que no son especificas del
sector. Se han incluido terminologia y definiciones nuevas relevantes para el medio ambiente y los sectores de
plantas/cultivos (como «entorno de produccion de alimentos»). El concepto de antimicrobianos de importancia
médica se ha ampliado para hacer una distincién entre el uso de antimicrobianos de importancia médica para
asegurar la sanidad de los animales y las plantas/cultivos destinados para uso en produccion, y la promocion
del crecimiento. La definicion de «uso médico veterinario» se ha adaptado a la de la OIE para describir la
aplicacion de agentes antimicrobianos para el tratamiento, el control/metafilaxis y la prevencién/profilaxis de
una enfermedad especifica. EI Cddigo de précticas incluye referencias a la Lista de la OIE de agentes
antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria, la Lista OMS de antimicrobianos de
importancia critica para la medicina humana y otras herramientas pertinentes. El CoP se propone ahora para
su adopcidn final en el Tramite 8 de la Comisidn del Codex Alimentarius en su 44.° periodo de sesiones.

La segunda tarea del TFAMR es considerar la elaboracion de una Directriz sobre la vigilancia integrada de la
resistencia a los antimicrobianos, teniendo en cuenta el trabajo del Grupo Asesor de la OMS sobre Vigilancia
Integrada de la RAM (AGISAR, por sus siglas en inglés) y la orientacién pertinente de la OIE en los Codigos
Sanitarios para Animales Terrestres y Acuaticos. Este documento ha sido recomendado para adopcion en el
Tramite 5/8 (una adopcion acelerada) de la Comision del Codex Alimentarius en su 44.° periodo de sesiones.

Ambos documentos se presentaran para su discusion en una reunién del Codex Alimentarius en noviembre de

2021. Si se adoptan en los Tramites 8 y 5/8 respectivamente, formarian un conjunto de capitulos junto con las
Directrices para el analisis de riesgos de la RAM transmitida por los alimentos.
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d)

Nueva legislacién/categorizacion de la UE

La Sra. Barbara Freischem expuso un resumen de los cambios en la normativa relativa al uso de
antimicrobianos en los animales en la UE, dentro de un contexto mas amplio de estrategias generales de la UE
como resultado del Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios.

Desde la Gltima reunidn del Grupo en abril de 2021, se ha avanzado en la redaccion del acto juridico sobre el
“formato de los datos a recopilar sobre venta y uso de antimicrobianos en animales”. Se han producido algunos
retrasos debido a las discusiones relativas al acto legal sobre “criterios para la designacién de los
antimicrobianos que deben reservarse para el tratamiento humano”, que finalmente fue aprobado por el
Parlamento Europeo en septiembre de 2021 y ya se ha publicado. Esto tiene un impacto en otras tres lineas de
trabajo; los actos legales sobre “la lista de antimicrobianos que deben reservarse para el tratamiento humano”,
“la lista de antimicrobianos que no deben utilizarse al margen de lo establecido en su autorizacion de
comercializacion” y “la lista de antimicrobianos que pueden utilizarse al margen de lo establecido en su
autorizacion de comercializacion, con arreglo a determinadas condiciones”. Se aclard que el acto legal sobre
las normas para las importaciones procedentes de terceros paises significara que la lista de antimicrobianos
reservados para el tratamiento humano también se aplicara a las importaciones de fuera de la UE (para
alimentos o animales destinados a la produccion de alimentos). En consecuencia, serd necesario modificar las
normas de la UE sobre importaciones procedentes de terceros paises.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, por sus siglas en inglés) esta realizando un trabajo
relacionado sobre los niveles maximos de contaminacién cruzada de sustancias en «piensos a los que no estan
destinadas» para 24 sustancias antimicrobianas activas. La fecha limite para este trabajo es enero de 2023.

En junio de 2021, se publicé el Informe Conjunto Interinstitucional (JIJACRA, por sus siglas en inglés) sobre
el analisis integrado del consumo de agentes antimicrobianos y la aparicién de AMR en bacterias procedentes
de seres humanos y animales productores de alimentos en la UE/EEE. Uno de los mensajes importantes que se
desprenden de este informe es que, por primera vez, la cantidad de antimicrobianos utilizados en animales por
kg de masa corporal ha disminuido por debajo de la cantidad de antimicrobianos consumidos por los seres
humanos por kg de masa corporal. El informe estd disponible aqui (en inglés):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/ema/ecdc/efsa-third-joint-report-integrated-analysis-
consumption-antimicrobial-agents-occurrence_en.pdf.

Comunicacion de la OIE en materia de RAM

La Sra. Yael Farhi present6 informacién actualizada sobre la comunicacion de la OIE en materia de la RAM.
Actualmente, la OIE esta llevando a cabo un importante trabajo para actualizar su discurso sobre la RAM, con
el objetivo de incorporar de manera notable las iniciativas nuevas que se han desarrollado en los Ultimos afios.
El portal actual sobre RAM esta disponible en el siguiente enlace: https://www.oie.int/es/que-
hacemos/iniciativas-mundiales/resistencia-antimicrobiana/

Estrategia de la OIE sobre la sanidad de los animales acuaticos 2021-2025

El Dr. Stian Johnsen proporcion6 al Grupo una actualizacién sobre la Estrategia de la OIE sobre la sanidad de los
animales acudticos , que se lanzé en la Sesion General de la OIE en mayo de 2021, luego de ser anunciada en la
4.2 Conferencia Mundial de la OIE sobre Sanidad de Animales Acuéticos, celebrada en Chile en abril de 2019. La
informacion sobre la estrategia estéa disponible en: https://www.oie.int/es/documento/54960/.

La Estrategia sobre la sanidad de los animales acuaticos de la OIE tiene cuatro objetivos: normas, liderazgo,
desarrollo de capacidades y resiliencia. Para la implementacion de esta estrategia, la OIE esta creando equipos
transversales y trabaja en estrecha colaboracién con la comunidad de la OIE (partes interesadas, Miembros y socios
de la OIE). Los planes del proyecto para la mayoria de las actividades se desarrollaran en el marco de la estrategia
a finales de 2021.
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El Dr. Dante Mateo informé al Grupo que el Departamento de RAM-PV de la OIE participara en la implementacion
de la Estrategia sobre la sanidad de los animales acuaticos de la OIE. Se involucrard especificamente en la
implementacion de la Actividad 3.4 - Suministro de orientaciones préacticas sobre la resistencia a los
antimicrobianos, que es una de las actividades planificadas para alcanzar el Objetivo 3 - Resiliencia. Actualmente
se esta trabajando en el desarrollo de un plan de proyecto para esta actividad. Esta actividad se divide en cuatro
subactividades, que también se incluyen en el Plan de trabajo sobre rRAM en acuicultura desarrollado por el
Departamento de Departamento de RAM-PV: (1) Desarrollar un anexo para los animales acuaticos en la Lista de la
OIE de agentes antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria, ( 2) Desarrollar una subcategoria de
animales acuéticos para la base de datos sobre el UAM, (3) Brindar orientacion practica sobre UAM/RAM a través
de la formacion de los Puntos focales y (4) Actualizar el Titulo 6 del Cédigo Acuatico. La implementacion de estas
subactividades estara a cargo del Departamento de RAM-PV, excepto la subseccion 4, que sera dirigida por el
Departamento de Normas, con el apoyo del Departamento de RAM-PV. La subactividad 3 sera codirigida por la
Representacion Regional de la OIE para Asia y el Pacifico. Se organizan reuniones mensuales con el equipo del
proyecto para informar sobre el progreso.

El Grupo solicité que se le mantenga informado sobre los avances para actualizar el Codigo Sanitario para los
Animales Acuaticos como parte de este trabajo.

5 Seguimiento y Evaluacién de la Estrategia de la OIE sobre la RAM

La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel informé al Grupo que el marco de seguimiento y evaluacion para la
implementacidn de la estrategia de la OIE sobre la RAM y el uso prudente de antimicrobianos se ha completado, y
presentd este documento al Grupo. EI marco es conforme con el Séptimo Plan Estratégico de la OIE (2021-2025) e
incluye muchas de las actividades del Grupo.

6 Listadela OIE de agentes antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria
6.1 Revision de los informes del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuéticos

El Dr. Dante Mateo present6 el trabajo del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales
acudticos creado para la elaboracién de un Documento Referencia que contiene la Lista de Agentes
Antimicrobianos de Importancia Veterinaria para Especies Acuaticas (en adelante, Documento Técnico de
Referencia para Especies Acuaticas). EI Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales
acuaticos, que incluye a varios miembros del Grupo (Dr. Donald Prater [presidente], Dr. Gérard Moulin y Prof.
Moritz van Vuuren), se reuni6 dos veces, en mayo y septiembre de 2021. Se ha creado una plantilla de Excel
para recopilar informacién de diferentes fuentes sobre los agentes antimicrobianos utilizados en la acuicultura
a nivel mundial. Se identificaron algunos problemas para llevar a cabo esta tarea, como la falta de una lista de
agentes antimicrobianos autorizados para su uso en la acuicultura en algunas regiones, la falta de nombres de
productos especificos para algunas moléculas utilizadas y la incertidumbre de disponer de informacién
actualizada. Para abordar estos problemas, el Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales
acuaticos decidié organizar un acercamiento a fuentes adicionales de informacion en paises especificos. El
Grupo ad hoc sobre referencias técnicas para animales acuaticos seleccionaré los paises y estd preparando
preguntas especificas para enviarles a principios de noviembre de 2021.

Siguiendo el enfoque utilizado para el Documento Técnico de Referencia que contiene la Lista de Agentes
Antimicrobianos de Importancia Veterinaria para las Aves de Corral (en adelante, Documento Técnico de
Referencia para Aves de Corral), el Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos
decidi6 evitar incluir el uso no indicado en la etiqueta en la tabla principal de antimicrobianos, para incluir solo
los antimicrobianos que hayan sido identificados como autorizados para su uso en animales acuaticos en al
menos un pais, incluir solo combinaciones bien establecidas de antimicrobianos, y excluir biocidas y
desinfectantes. Sin embargo, habré un texto explicativo adjunto, reconociendo la importancia del uso comdn
de agentes antimicrobianos para fines no indicados en la etiqueta y el uso de desinfectantes en la acuicultura.

Se contactara a expertos externos para proporcionar informacién complementaria, incluyendo veterinarios,

grupos de productores, representantes de la industria y representantes de diferentes paises y regiones. El Grupo
ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos revisara los comentarios recibidos.
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6.2

La préxima (tercera) reunion del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos se
celebrara en febrero de 2022. Se espera que para ese momento se haya recopilado la informacién de la
divulgacion.

El Grupo sefialé que en muchos paises faltan antimicrobianos autorizados para las especies acuaticas y que
existen consideraciones especificas para las especies acuaticas (como autorizaciones, en algunas
circunstancias, basadas en la agrupacion por temperatura en lugar de la agrupacién por especies, y el uso de
antimicrobianos para fines no indicados en la etiqueta en especies acuaticas) que deberan tenerse en cuenta. El
Grupo acordé que también pueden faltar productos autorizados para otras especies animales que deberan ser
considerados durante la elaboracion de anexos futuros de la Lista de la OIE.

El Grupo validé el trabajo del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos y las
préximas etapas propuestas para el trabajo de este Grupo ad hoc. Los informes de las dos primeras reuniones
del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos figuran en los Anexos Iy IV.

Actualizacion del Documento Técnico de Referencia con la Lista de Agentes Antimicrobianos de
Importancia Veterinaria para Suidos

El Dr. Gérard Moulin y la Dra. Rebecca Hibbard presentaron los avances actuales y las proximos etapas
propuestas para el desarrollo del Documento Técnico de Referencia con la Lista de Agentes Antimicrobianos
de Importancia Veterinaria para Suidos (en adelante, Documento Técnico de Referencia para Suidos), basado
en el proceso llevado a cabo para la elaboracion del Documento Técnico de Referencia para Aves de Corral.

El Grupo acord6 que el Subgrupo sobre suidos (formado por la Dra. Barbara Freischem, el Dr. Donald Prater,
el Dr. Gerard Moulin, el Prof. Moritz van Vuuren y el Dr. Stephen Page) debera celebrar una reunion virtual a
principios de diciembre de 2021, a la que todos los miembros del Grupo estan invitados a asistir. En preparacién
para esta reunion, el Subgrupo sobre suidos:

- seguira proporcionando informacién al proyecto del Documento Técnico de Referencia para Suidos
Durante la reunién de diciembre de 2021, el Subgrupo sobre suidos actualizara el proyecto del Documento
Técnico de Referencia para Suidos basandose en los comentarios recibidos de los miembros del Subgrupo

sobre suidos y acordara la seleccion de expertos en suidos propuestos.

Después de la reunién de diciembre de 2021 del Subgrupo sobre suidos, el proyecto actualizado del Documento
Técnico de Referencia para Suidos se enviaré a los expertos externos para recibir comentarios.

7 Base de datos de la OIE sobre el Uso de Antimicrobianos (UAM)

7.1

7.2

Situacion actual

La Dra. Delfy Gochez presentd los resultados preliminares de la sexta ronda de colecta de datos. La OIE recibid
157 presentaciones de datos, de las cuales el 80% (126 de 157) aport6 datos cuantitativos. Se destac6 que los
paises han mostrado un compromiso con la colecta de datos desde su creacion, asi como el hecho de que han
aumentado su compromiso para proporcionar datos mas detallados a través de las diferentes opciones de
notificacion de la OIE. La sexta ronda demostr6 que mas paises optaron por notificar las cantidades a través de
la Opciodn de notificacion 3, la mayoria de ellos gracias a la herramienta de calculo de la OIE. El sexto Informe
sobre el UAM se publicara a principios de 2022.

La séptima ronda se lanz6 el 13 de septiembre de 2021 y se presentaron los plazos clave. El cuestionario y los
documentos adjuntos de la séptima ronda estan disponibles en el sitio web de la OIE.

Actualizacion del proyecto de tecnologia de la informacion (TI)
El Sr. Mduduzi Magongo presentd al grupo una actualizacion del proyecto Tl para la base de datos sobre el
UAM. Indicé los plazos y los hitos que se han logrado y que estan pendientes. Hizo una demostracion del

Sistema UAM en vivo, especificamente los médulos y funcionalidades clave sobre Derechos y permisos de
acceso, Portal de pais, Cuestionario, Mddulo de calculo, Médulo de administracion y Datos histdricos.
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El proyecto Tl para la base de datos sobre el UAM permitira la integracion con el Sistema Integrado de la
Alianza Tripartita para la Vigilancia sobre la Resistencia y el Uso de Antimicrobianos (TISSA, por sus siglas
en inglés) y el proyecto de Vigilancia Europea del Consumo de Antimicrobianos Veterinarios (ESVAC, por
sus siglas en inglés). La base de datos sobre el UAM recibira inicamente los datos sobre las ventas (numerador)
de ESVAC, mientras que proporcionara datos a TISSA a nivel regional. No se compartiran datos por pais.

7.3 Reunion del Grupo Técnico de Referencia

El Dr. Morgan Jeannin presentd comentarios obtenidos en las nueve reuniones celebradas con el Grupo Técnico
de Referencia respecto a la elaboracion de la base de datos sobre el UAM. Estas reuniones funcionaron como
plataforma para intercambiar experiencias con el fin de asegurar una transicidn eficiente desde la colecta de
datos sobre el UAM en una plantilla de Excel hasta un sistema de base de datos. Desde la Gltima reunién del
Grupo, se llevaron a cabo cuatro reuniones adicionales del Grupo Técnico de Referencia, en las que se
discutieron tres temas principales: comunicacién, gestién del cambio y visualizacion y analisis de datos.

El Departamento de Resistencia antimicrobiana y productos veterinarios de la OIE y el Departamento de
transformacion digital y sistemas de informacion contindlan aprovechando la experiencia compartida por los
miembros del Grupo Técnico de Referencia para seguir mejorando el desarrollo de la base de datos sobre el
UAM. Tres miembros del Grupo de referencia técnica han accedido amablemente a poner a prueba el sistema
durante la etapa de desarrollo.

7.4 Perspectivas futuras sobre los datos a nivel de especie/campo

El Dr. Idrissa Savadogo record6 al Grupo que las recomendaciones de la 2.2 Conferencia mundial de la OIE
sobre la RAM vy el uso prudente de antimicrobianos incluyen la posibilidad de «inclusidn de datos de estudios
de campo» en el futuro sistema de base de datos sobre el UAM. La OIE ha iniciado el mapeo de proyectos de
colecta de datos de campo en curso en determinados paises. A través de estos proyectos, la OIE explorara la
manera en que podra aportar su apoyo metodolégico o analitico a las Representaciones Regionales y
Subregionales de la OIE en las pruebas de nuevas metodologias de recopilacion de datos para el seguimiento
del UAM a nivel de campo.

8 Planificacion de la actualizacion del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres: revision del
Capitulo 6.10.

En su reunion de febrero de 2019, la Comisién del Codigo acordd incluir una revision del Capitulo 6.10. «Uso
responsable y prudente de agentes antimicrobianos en medicina veterinaria» (en adelante, Capitulo 6.10.), y solicit6
asesoramiento al Grupo. En su reunién de abril de 2021, el Grupo considerd la solicitud de la Comisién del Cédigo
e identifico los principales puntos del Capitulo 6.10. que deberian actualizarse. En ese momento, el Grupo destaco
que dado que el capitulo actual no se limita a los animales destinados a la produccion de alimentos, se podrian
considerar para su inclusion algunas referencias adicionales a los animales de compafiia y que la inclusién de
elementos relativos al medioambiente, a pesar de ser importante en el contexto de la RAM, podria quedar fuera del
ambito de aplicacion del capitulo. La Comisién del Cédigo reconocié que seria beneficioso ampliar explicitamente
el ambito de aplicacion del Capitulo 6.10. a los animales de compafiia y destinados a actividades de ocio, y considerd
gue afadir referencias al medio ambiente formaba parte del &ambito de aplicacion de este capitulo, sabiendo que la
circulacién en el medio ambiente de agentes antimicrobianos procedentes de productos médicos veterinarios y de
bacterias resistentes a los antimicrobianos de animales puede repercutir en la sanidad animal y en la salud publica.
Después de discutir la propuesta del Grupo en su reunion de septiembre de 2021, la Comision del Cédigo propuso
que se solicitara al grupo de trabajo que analizara y revisara el Capitulo 6.10.

El Grupo discutié el &mbito de aplicacion del Capitulo 6.10. y la necesidad de considerar hasta qué punto se podria
incluir el medio ambiente. El Grupo reconocio6 que el medio ambiente seria una parte importante del enfoque de Una
sola salud para minimizar y contener la RAM, y que debe tomarse en consideracion la labor de otros cuerpos y
organizaciones normativos, incluidos el Codex Alimentarius, la OMS, la FAO, el PNUMA y la Convencion
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Internacional de Proteccidn Fitosanitaria (IPCC, por sus siglas en inglés). El Grupo sefialé que el Capitulo 6.10. ya
incluye varias referencias al medio ambiente, en particular bajo la responsabilidad de la autoridad competente,
incluida la importancia de los estudios para evaluar el impacto de los agentes antimicrobianos y la eliminacion de
los agentes antimicrobianos. EI Grupo tomo nota del enfoque del Grupo de Accién del Codex Alimentarius sobre
Resistencia a los Antimicrobianos, considerando el alcance apropiado para la orientacion relacionada con el medio
ambiente. EI Grupo examino las secciones del Capitulo 6.10 en las que se podrian elaborar orientaciones sobre el
uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos con respecto al medio ambiente.

El Grupo acord6 trabajar creando un Subgrupo que incluya miembros del Grupo para avanzar en la actualizacién
del Capitulo 6.10. antes de la préxima reunion del Grupo en abril de 2022. Este Subgrupo estara formado por la Dra.
Tomoko Ishibashi, la Sra. Barbara Freischem, el Dr. Gérard Moulin, el Dr. Stephen Page, el Prof. Moritz van Vuuren
y el Dr. Donald Prater.

El Grupo estuvo de acuerdo en que las siguientes etapas para comenzar a trabajar en la actualizacién del Capitulo
6.10. serian:

- Revision del Capitulo 6.10. por dos miembros del Grupo para preparar un documento que identifique
las partes especificas del Capitulo que requieren revisién. Este documento se compartiria con el
Subgrupo a finales de diciembre de 2021;

- Envio de comentarios escritos sobre el documento por parte del Subgrupo a mas tardar en enero de 2022;

- Primera reunion del Subgrupo en enero de 2022 para debatir sobre el documento;

- A partir de los debates de la primera reunién del Subgrupo, elaboraciéon de un primer proyecto de
documentos por dos miembros del Grupo para marzo de 2022;

- Segunda reunién del Subgrupo en marzo de 2022 para discutir el primer proyecto;
- Actualizacidn sobre el trabajo ante el Grupo en su proxima reunion en abril de 2022.

La Comision del Codigo habia propuesto que el Grupo también considere la necesidad de modificar otros capitulos
del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (Capitulos 6.7., 6.8., 6.9. y 6.11.) como consecuencia de la
revision del Capitulo 6.10. EI Grupo acordd que se centraria en el Capitulo 6.10. por el momento y consideraria
otros capitulos a su debido tiempo, una vez que se haya logrado un progreso sustancial en la actualizacion del
Capitulo 6.10. El Grupo decidi6 incluir la consideracién de otros capitulos como un punto del orden del dia de la
reunion de abril de 2022.

El Grupo acord6 que, una vez que se complete la actualizacion del Capitulo 6.10., podria considerar colaborar en
una actualizacion de los capitulos correspondientes del Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos, en espera de
una actualizacion de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE.

9 Revision del programa de trabajo y comentarios de las sesiones de lluvia de ideas

El programa de trabajo revisado por el Grupo y actualizado se presenta en el Anexo V.

El Grupo sigui6 debatiendo sobre el seguimiento de la lluvia de ideas que tuvo lugar en la reunién de abril de 2021,
y se centrd particularmente en la educacién y el aprendizaje electrénico relacionados con la RAM. Se informo al
Grupo que la OIE esta trabajando sobre este tema en coordinacion con los Centros Colaboradores de la OIE. El
Grupo pidié que se le mantenga informado al respecto. Se sefial6 que para algunos de los temas planteados en la
sesion de lluvia de ideas, puede ser necesaria la colaboracion con terceros. ElI Grupo acordd que cualquier
actualizacidn adicional del programa de trabajo deberé basarse en las recomendaciones de la 2.2 Conferencia mundial
de la OIE sobre la resistencia a los antimicrobianos y el uso prudente de antimicrobianos.

El Grupo considerd la posibilidad de asignar tiempo adicional para lluvias de ideas en reuniones futuras.

10 Otros asuntos

10.1 Lista de Medicamentos Esenciales de la Asociacion Mundial de Veterinarios (WVA, por sus siglas en
inglés)

El Dr. Stephen Page present6 una actualizacion de la Lista de Medicamentos Esenciales para los Animales
Destinados a la Produccion de Alimentos de la Asociacion Veterinaria Mundial de Veterinarios y Brooke, que
consistird en una lista de medicamentos basicos y una lista de medicamentos complementarios. Sefialé que esta
destinada a ser aplicable a nivel mundial, para ayudar a los veterinarios a promover un mejor acceso a los
medicamentos veterinarios, para impulsar el proceso de autoevaluacién, registro y atribucion de licencias, y
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para facilitar la supervision reglamentaria de los productos farmacéuticos veterinarios. También aclar6é que no
esta destinada a funcionar como una directriz sobre los tratamientos ni a proporcionar una supervision completa
de todas las opciones de tratamiento disponibles.

La Lista de Medicamentos Esenciales para los Animales Destinados a la Produccién de Alimentos sera
redactada por ocho grupos de trabajo sobre especies especificas (grandes rumiantes, pequefios rumiantes,
équidos, aves de corral, suidos, acuicultura, abejas, conejos) a finales de diciembre de 2021. Un comité
designado llevara a cabo la revisidn a partir de enero de 2022, antes de la validacion de la WVA y Brooke. Se
espera que se publique en abril de 2022. El Grupo sefial6 que la elaboracion de esta lista podria ser relevante
para el trabajo del Grupo en la preparacion de anexos especificos de especies para la Lista de la OIE.

11 Fechadelapréximareunién

La fecha propuesta para la préxima reunion es del 27 al 29 de abril de 2022.
12 Aprobacion del informe (en linea)

El Grupo aprobo el borrador del informe mediante consenso en linea.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO DE LA OIE SOBRE LA RESISTENCIA
A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS

Paris (reunion virtual), 26-28 de octubre de 2021

Dia 1 (26 de octubre)

1. Apertura
2. Adopcidn del orden del dia y designacién del redactor del informe

3. Iniciativas mundiales: Alianza Tripartita, actualizacion del Codex Alimentarius, legislacién/categorizacién de la
UE, comunicacion de la OIE en materia de RAM

3.1. Actividad de la Alianza Tripartita sobre la RAM (Grupo de liderazgo mundial, plataforma de
colaboracion, fondo fiduciario de asociados multiples de las Naciones Unidas (MPTF, por sus siglas en
inglés), Marco Estratégico de la Alianza Tripartita sobre la RAM)

3.2. Grupo de Accién Intergubernamental especial del Codex sobre la Resistencia a los Antimicrobianos
(TFAMR)

3.3. Nueva legislacion/categorizacion de la UE
3.4. Comunicacion de la OIE en materia de RAM
4. Estrategia de la OIE sobre la sanidad de los animales acuaticos 2021-2025

5. Seguimiento y Evaluacién de la Estrategia de la OIE sobre la RAM
Dia 2 (27 de octubre)

6. Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria
6.1. Revision de los informes del Grupo ad hoc de la OIE sobre referencias técnicas para animales acuaticos

6.2. Actualizacion del Documento Técnico de Referencia con la Lista de Agentes Antimicrobianos de
Importancia Veterinaria para Suidos

7. Base de datos de la OIE sobre el Uso de Antimicrobianos (UAM)
7.1. Situacién actual
7.2. Actualizacidn del proyecto de tecnologia de la informacion (TI)
7.3. Reunidn del Grupo Técnico de Referencia

7.4. Perspectivas futuras sobre los datos a nivel de especie/campo
Dia 3 (28 de octubre)

8. Planificacidon de la actualizacion del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres: revision del Capitulo 6.10.
9. Reuvision del programa de trabajo y comentarios de las sesiones de lluvia de ideas
10. Otros asuntos

10.1.  Lista de Medicamentos Esenciales de la Asociacién Mundial de Veterinarios (WVA, por sus siglas en
inglés)

11. Fecha de la préxima reunién

12. Aprobacidn del informe (en linea)
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Anexo |1
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO DE LA OIE SOBRE LA RESISTENCIA A LOS AGENTES

ANTIMICROBIANOS

Paris (reunion virtual), 26-28 de octubre de 2021

Lista de participantes

MIEMBROS

Prof. Moritz van Vuuren
Emeritus Professor in Microbiology
Vice-Chair: Ministerial Advisory Committee on Antimicrobial Resistance

Dra. Tomoko Ishibashi (Presidenta)
Director, International Standards Office
Food Safety Policy Division

Food Safety and Consumer Affairs Bureau SUDAFRICA

Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries moritz@icon.co.za
Govemnment of Japan

JAPON Dr Fajur Sabah Al Saloom
tomoko _ishibashi240@maff.go.jp t.ishibashi@triton.ocn.ne.jp Director, Animal Health

Animal Wealth Resources (N)
Dr. Gérard Moulin Ministry of Works, Municipalities Affairs and Urban Planning
Directeur de Recherches, adjoint au Directeur de TANMV Manana, KINGDOM OF BAHRAIN
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire fsalman@mun.gov.bh fajer103@hotmail.com
Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation,

de l'environnement et du travail Dr. Stephen Page

35306 Fougéres Cedex, Director, Veterinary Clinical Pharmacology and Toxicology
FRANCIA Advanced Veterinary Therapeutics
gerard.moulin@anses.fr AUSTRALIA

swp@advet.com.au - stephen.page@sydney.edu.au

Dr. Donald Prater

Associate Commissioner for Imported Food Safety
Office of Foods and Veterinary Medicine

U.S. Food and Drug Administration

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Donald.Prater@fda.hhs.gov

Sra. Barbara Freischem

Head of Department

Surveillance and Regulatory Support (V-SR)
Veterinary Medicines Division

European Medicines Agency

PAISES BAJOS
barbara.freischem@ema.europa.eu

OBSERVADORES

Dr. Jeffrey LeJeune Dr. Jorge Matheu

Agriculture and Consumer Protection Department C-294, Team Lead

Food and Agriculture Organization of the United Nations Department of Global Coordination and Partnership
ITALIA WHO - World Health Organization
Jeffrey.Lejeune@fao.org SUIZA

matheujo@who.int
PARTICIPANTES DE LA OIE

Dra. Ana Luisa Pereira Mateus Sr. Stian Johnsen

Dra. Montserrat Arroyo
Kuribrefia

Directora general adjunta de
Normas Internacionales y Ciencia

m.arroyo@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa del
Departamento de Resistencia
antimicrobiana y productos

veterinarios (RAM-PV)
e.erlacher-vindel@oie.int

Sra. Elizabeth Marier
Comisionada
Departamento de Estatus
e.marier@oie.int

Coordinadora cientifica
Departamento RAM-PV

a.mateus@oie.int

Dr. Dante Mateo
Comisionado
Departamento RAM-PV
d.mateo@oie.int

Dra. Delfy Gochez
Comisionada
Departamento RAM-PV
d.gochez@oie.int

Dr. Idrissa Savadogo
Comisionado
Departamento RAM-PV

i.savadogo@oie.int

Sr. Mduduzi Magongo
Comisionado
Departamento RAM-PV
m.magongo@oie.int

Sr. Morgan Jeannin
Comisionado
Departamento RAM-PV
m.jeannin@oie.int

Dr. Olafur Valsson
Comisionado
Departamento RAM-PV
0.valsson@oie.int

Dra. Rebecca Hibbard
Comisionada
Departamento RAM-PV

r.hibbard@oie.int
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Comisionado
Departamento de Normas

s.johnsen@oie.int

Sra. Yael Fahri
Comisionada

Departamento de la Comunicacion

fahri@oie.int

Dr. Yukitake Okamura
Oficial Cientifico de Normas
Internacionales

Departamento de Normas

y.okamura@oie
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Anexo 3

Original: Inglés
Mayo de 2021

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 4-5 de mayo de 2021

1 Bienvenida

El Grupo ad hoc de la OIE sobre las referencias técnicas para los animales acuéticos (en adelante “el grupo") se
reunié los dias 4 y 5 de mayo de 2021 a través de una aplicacidén en linea, de 13:00 a 16:00 (hora de Europa Central),
coordinada por la sede de la OIE en Paris, Francia.

La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, jefa del Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios de la OIE,
dio la bienvenida a los miembros del grupo y les agradeci6 su participacion. Comunico que la OIE estaba ampliando
su trabajo sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAM) en la acuicultura, y que tenia varios proyectos futuros
en este campo, incluido el desarrollo de un Documento técnico de referencia sobre la lista de agentes
antimicrobianos de importancia veterinaria para las especies acuéticas, que seré el resultado del trabajo del grupo
y tema principal de esta reunién. Explicé que la labor del grupo se inscribe dentro de la labor del Grupo de trabajo
permanente de la OIE sobre la RAM y de la Comisidn de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos (Comision
para los Animales Acuéticos).

2 Breve presentacion de los participantes
Cada uno de los integrantes del grupo se present6 brevemente.
3 Aprobacién del orden del dia y designacion del redactor
El orden del dia se aprob6 sin adiciones ni revisiones. EI Dr. Donald Prater presidio el grupo y el Dr. Siow Foong
Chang se encarg6 de redactar las actas. El orden del dia aprobado y la lista de participantes figuran, respectivamente,
en los anexos | y 1l de este informe.
4  Breve descripcion de la OIE
4.1 Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios
La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel presentd al grupo informacion sobre el Departamento de Antibioresistencia
y Productos Veterinarios, que se ocupa de temas relacionados con la RAM y colabora con colegas de otros
departamentos de la OIE, sus representaciones regionales y con la Comision para los Animales Acuaticos en
temas relacionados con la RAM en el campo de la acuicultura. Se establecié una red interna de la OIE sobre la
RAM en acuicultura, con el fin de garantizar un intercambio regular de informacién sobre los temas
relacionados.
4.2 Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria
El Dr. Jorge Pinto Ferreira present6 la actual Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria (en

adelante, la lista de la OIE), disponible en:
https://www.oie.int/app/uploads/2021/06/e-oie-lista-antimicrobianos-junio2021.pdf

Present6 también el Documento técnico de referencia de los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para las aves de corral (en adelante, Documento técnico de referencia para las aves de corral),
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que fue el primero en completarse. Este documento de referencia para las aves de corral figura en el anexo
del informe de octubre de 2020 del Grupo de trabajo sobre la RAM:
https://www.oie.int/fileadmin/Home/esp/Internationa_Standard_Setting/docs/pdf/ WGAMR/E_WG_AMR_O

ct2020.pdf

Un subgrupo del Grupo de trabajo sobre la RAM comenz6 a desarrollar un Documento técnico de referencia
en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para los cerdos, en paralelo
con la elaboracion del Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de
importancia veterinaria para los animales acuaticos (en adelante, Documento técnico de referencia para los
animales acuaticos). Cada uno de estos documentos de referencia, en el futuro, constituira un anexo de la lista
de la OIE.

Descripcién de los términos de referencia - resultados

5.1 Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para los animales acuéticos

El grupo revis6 su mandato, disponible en el Apéndice I11. El Dr. Dante Mateo destaco los tres resultados principales
esperados:

- Cuadro principal, una version actualizada de la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria, especifica de las especies de peces (peces y crustaceos solamente)
o Apéndice 1: Lista de los principales patdgenos y enfermedades que afectan las principales especies
de animales acuaticos (solo peces y crustaceos)
o Apéndice 2: Clases de antimicrobianos utilizados para tratar las infecciones de los animales
acuaticos (en base al Apéncide 1)

El Dr. Dante Mateo también present6 los documentos modelo para comenzar la elaboracién del Documento técnico
de referencia para los animales acuaticos. El grupo aceptd aplicar la misma metodologia en la elaboracién del
Documento técnico de referencia similar al utilizado para las aves de corral, adaptandolo cuando fuera necesario y
tomando nota de los cambios impuestos a la metodologia en los informes de reunidn, en aras de transparencia.

El grupo debatié numerosas consideraciones relativas al &mbito de aplicacion del Documento técnico de referencia,
gue se enumeran a continuacion:

— Especies acuéticas que se incluirdn en el &mbito de aplicacién del Documento técnico de referencia para los
animales acuaticos

Animales acuaticos destinados a la alimentacion: la lista de la OIE sélo incluye agentes antimicrobianos
destinados al uso en animales destinados a la alimentacion. El grupo acord6 que, en anexo a esta lista, el
Documento técnico de referencia para los animales acuaticos también debia limitar su ambito de aplicacion a
los animales destinados a la alimentacion. Por lo tanto, en esta etapa, el grupo decidié excluir del documento
a los peces ornamentales. Sin embargo, reconoci6 la importancia del uso de antimicrobianos en los peces
ornamentales y propuso que, si la lista de la OIE se actualizaba en el futuro, debian incluirse los animales de
compafiia u otras especies no productoras de alimentos, ademas de los peces ornamentales. Se informo al grupo
de que este enfoque seria coherente con otras lineas de trabajo sobre la RAM, dado que los peces ornamentales
se incluirian en la proxima actualizacion del formulario de la OIE para la colecta de datos sobre el uso de
antimicrobianos en la categoria de animales de compafiia. EI grupo acordé afiadir una frase a su mandato
indicando que este documento se limitaria a las especies acuéticas destinadas a la alimentacion. El grupo
también acord6 afiadir un texto al "ambito de aplicacion" del Documento técnico explicando la limitacidn a las
especies acuéticas destinadas a la alimentacion, al tiempo que reconoce la importancia de los peces
ornamentales y otras especies acuaticas no productoras de alimentos que no se incluiran en el documento.

Subcategorizacién de las especies acuaticas: el grupo debatid ademas la posibilidad de utilizar subcategorias
de peces y crustaceos. El Dr. Dante Mateo presento las subcategorias de peces y crustaceos que se incluiran en
la ltima actualizacion del formulario de la OIE para la colecta de datos sobre los antimicrobianos: “ciprinidos
(carpas)”, "ciclidos (tilapias)", "siluriformes (peces gato)", "salmonidos (salmones/truchas)"”, "otros peces (de
agua dulce/diadromos)", y "peces marinos”, y "peneidos (camarones/ langostinos marinos)". El grupo acept6
considerar el uso de la subcategorizacion una vez obtenida méas informacion sobre las moléculas que pueden
incluirse en este documento, sefialando que en los comentarios podria indicarse el uso de una molécula en una

especie o subcategoria particular.
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El grupo sugirié que se afiadiera un texto al "Ambito de aplicacion" del Documento técnico de referencia para
los animales acuaticos, con el fin de aclarar que no se trata de una lista exhaustiva de todas las especies de
peces y crustaceos destinados a la alimentacién. Ademas, dado que los productos pueden registrarse para un
rango de especies acuaticas, se propuso que los comentarios en la tabla de moléculas también se utilizaran para
indicar si una molécula es importante para una especie en particular.

- Criterios de inclusion de moléculas de antimicrobianos en el Documento técnico de referencia para los
animales acuaticos

El grupo identifico varias cuestiones relativas al uso de antimicrobianos que podrian ser objeto de una
consideracidn especial para determinar los criterios de inclusién de una molécula antimicrobiana en el
Documento técnico de referencia para los animales acuaticos: el uso de agentes antimicrobianos fuera del
empleo indicado en la etiqueta, el uso de agentes antimicrobianos combinados, el uso de agentes
antimicrobianos compuestos y el uso de agentes antimicrobianos que no sean antibacterianos.

Agentes antimicrobianos autorizados: se informo al grupo de que el Documento técnico de referencia para
las aves de corral sélo incluia moléculas antimicrobianas cuyo uso estaba autorizado en al menos un pais. Sin
embargo, se reconocid la posible necesidad de recurrir a un enfoque diferente en el contexto de las especies de
animales acuaticos, ya que, en comparacion, existen menos antimicrobianos de uso veterinario autorizado para
estas especies; y es mas usual una utilizacion que no esté indicada en la etiqueta del producto. Se propuso
incluir estos productos con la notificacion "se utiliza, pero no esta autorizado" en la seccién de comentarios
para las moléculas en cuestion y decidir en base a los comentarios cuando se incorpore dicha aclaracién.

Combinaciones de agentes antimicrobianos: el grupo también examind la cuestién del uso de combinaciones
de antimicrobianos en las especies acuaticas. Se observo que, aunque la lista de la OIE y el Documento de
referencia para las aves de corral incluian algunos casos de combinaciones de antimicrobianos, sélo se trata
de casos raros en los que su empleo esta bien reconocido. El grupo acept6 continuar el debate en torno a la
forma de determinar la pertinencia del uso de combinaciones de antimicrobianos "bien reconocidas” en los
animales acudticos.

Agentes antimicrobianos compuestos: el grupo también debatié acerca del uso de antimicrobianos
compuestos en especies acuaticas y considero la posibilidad de afiadir comentarios.

Agentes antimicrobianos que no se consideren como tales: el grupo tomé nota de que otros agentes
antimicrobianos (por ejemplo, los agentes antiprotozoarios) pueden incluirse en el Documento técnico de
referencia para los animales acuaticos, como fuese el caso del Documento técnico de referencia para las aves
de corral.

— Inclusién de las recomendaciones en el Documento técnico de referencia sobre los animales acuéaticos

El grupo reiteré que el Documento técnico de referencia para los animales acuaticos no tenia vocacion de
constituir una guia sobre el uso y tratamiento, aunque podia utilizarse como herramienta para ayudar a los
paises a desarrollar sus propias guias nacionales. Cuando corresponda, se podrian incluir en la seccion de
comentarios algunas recomendaciones generales para determinadas moléculas (como se hizo con el Documento
técnico de referencia para las aves de corral).

— Fuentes de datos para el Documento técnico de referencia para los animales acuaticos

Se notifico al grupo que las fuentes de datos utilizadas en el Documento técnico de referencia para las aves de
corral incluian la consulta a expertos externos y la informacion proveniente de la base de datos sobre el uso de
antimicrobianos de la OIE, y consider6 que el mismo enfoque podia utilizarse para el Documento técnico de
referencia sobre los animales acudaticos cuando fuera necesario. Los expertos externos podrian resultar Utiles
a la hora de tratar cualquier area especifica identificada por el grupo.

El grupo debati6 sobre la metodologia de trabajo para los proximos dieciocho meses y aceptd comenzar a trabajar

en un modelo de formulario Excel. El Dr. Gérard Moulin acordd empezar a rellenar el formulario Excel antes de
distribuirlo al resto del grupo para obtener mas informacion.
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El grupo indicé su voluntad de buscar informacion en diversas fuentes, incluido el informe inicial utilizado para
establecer la lista de la OIE, las autorizaciones de comercializacion y las bases de datos disponibles al publico de
productos veterinarios autorizados en diferentes paises; propuso que sus integrantes compartieran con la OIE
cualquier recurso potencialmente Util del que tuvieran conocimiento, para luego difundirlo a todos los integrantes
del grupo.

Se acordd utilizar nombres de patégenos validados taxondmicamente para los apéndices 1 y 2 del Documento técnico
de referencia para los animales acuaticos cuando se completen.

Grupo externo de expertos

Se decidi6 aplazar el debate sobre la consulta a expertos externos hasta que el grupo haya identificado mejor la
necesidad de conocimientos adicionales.

Fecha de la préxima reunion

La fecha propuesta de la préxima reunién son los dias 21 y22 de septiembre de 2021.
Otros asuntos

Ninguno.

Aprobacién del informe (en linea)

Por consenso, el Grupo aprobo en linea el proyecto de informe.

.../Apéndices
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Apéndice |

INFORME DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS PARA LOS
ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 4-5 de mayo de 2021

Dia 1 (4 de mayo)

Bienvenida
Breve presentacion de los participantes

Aprobacion del orden del diay designacién del redactor

i

Breve descripcion de la OIE

4.1. Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

4.2. Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria
5. Descripcion de los términos de referencia — resultados

5.1. Documento técnico de referencia en el que se enumeran los agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria para los animales acuéticos

- Peces y especies de crustaceos representativos
- Principales patégenos y enfermedades que afectan los peces y los crustaceos

- Clases de antimicrobianos utilizados en la medicina veterinaria para las infecciones de los peces y
los crustéaceos

Dia 2 (5 de mayo)

Grupo externo de expertos
Fecha de la préxima reunién

Otros asuntos

© © N o

Aprobacion del informe (en linea)
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Apéndice |1

INFORME DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS PARA LOS
ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 4-5 de mayo de 2021

Lista de participantes

MIEMBROS

Dr. Donald A. Prater (Presidnete)

Associate Commissioner for Imported Food Safety
Office of Foods and Veterinary Medicine

U.S. Food and Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

WO Bldg 1, Rm 3202

Silver Spring, MD 20993

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Donald.Prater@fda.hhs.gov

Dr. Gérard Moulin

Directeur de Recherches, adjoint au Directeur de TANMV
OIE Collaborating Centre for Veterinary Medicinal Products
Agence Nationale de Médicament Vétérinaire

Anses Fougeres

14 rue Claude Bourgelat

Parc d’Activités de la Grande Marche

Javené CS 70611

35306 Fougéres

FRANCIA

gerard.moulin@anses.fr

Prof. Moritz van Vuuren

Emeritus Professor in Microbiology

Vice-Chair: Ministerial Advisory Committee on Antimicrobial Resistance
Postnet Suite 64, Private Bag X10

Raslouw 0109

SUDAFRICA

moritz@icon.co.za

Dr. Kevin William Christison

Department of Agriculture Forestry and Fisheries
Directorate: Aquaculture Research and Development
Private Bag X2V

Vlaeberge, 8018

SUDAFRICA

KevinCH@daff.gov.za

Dr David Verner-Jeffreys

Principal Microbiologist

Co-Director FAO International Reference Centre for AMR (UK)
Cefas Weymouth Laboratory, Barrack Road,

Weymouth, Dorset, DT4 8UB,

REINO UNIDO

david.verner-jeffreys@cefas.co.uk

PARTICIPANTES DE LA OIE

Dr. Rubén Avendafio-Herrera

Investigador principal y Director y del Laboratorio de Patologia de Organismos
Acuaticos y Biotecnologia en Acuicultura de la

Universidad Andrés Bello y Centro Interdisciplinario para la Investigacion
Acuicola (INCAR)

Vifia del Mar

CHILE

ravendano@unab.cl
reavendano@yahoo.com

Dr. Chang Siow Foong

Group Director Professional & Scientific Services
Animal & Veterinary Service

National Parks Board

JEM Office Tower Level 9

52 Jurong Gateway Road

SINGAPUR 608550
CHANG_Siow_Foong@nparks.gov.sg

Dr Eduardo Leafio

Senior Programme Officer

Aquatic Animal Health Programme

Network of Aquaculture Centres in Asia-Pacific
Suraswadi Building, Department of Fisheries
Kasetsart University Campus, Ladyao, Jatujak
Bangkok 10900

TAILANDIA

eduardo@enaca.org

Dr F. Carl Uhland

Veterinary Epidemiologist-Veterinary Microbiologist

Foodborne Disease and Antimicrobial Resistance Surveillance Division
Centre for Food-borne, Environmental and Zoonotic Infectious Diseases
Infectious Disease Prevention and Control Branch

Public Health Agency of Canada

CANADA

frederick.uhland@canada.ca

Dr Nelly Isyagi
Consultant

P. O. Box 20044, Kampala
UGANDA
nisyagi@gmail.com

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel

Jefa

Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios
e.erlacher-vindel@oie.int

Dr. Dante Mateo
Comisionado
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

d.mateo@oie.int

Dr. Jorge Pinto Ferreira
Jefe adjunto
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

j.p.ferreira@oie.int

Dra. Rebecca Hibbard
Comisionado
Departamento de Antibioresistencia y Productos Veterinarios

r.hibbard@oie.int
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Apéndice 111

GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
MANDATO

Finalidad

La finalidad del Grupo ad hoc de la OIE sobre las referencias técnicas para los animales acuaticos es desarrollar un
apéndice/anexo complementario a la Lista de agentes antimicrobianos de importancia para la medicina veterinaria de la
OIE, en base a la informacion actualizada sobre el uso actual de antibiéticos autorizados para los animales acuaticos.

Contexto

La primera Lista de agentes antimicrobianos importantes para la medicina veterinaria de la OIE fue adoptada por la
Asamblea Mundial de Delegados de la OIE en mayo de 2007. La lista fue actualizada y adoptada en mayo de 2013, mayo
de 2015, mayo de 2018 y mayo de 2019 por la Asamblea Mundial. La lista se debatio en la 2.2 Conferencia mundial de la
OIE sobre el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en los animales. Entre las recomendaciones a la
OIE propuestas por los participantes, figura la continuacién del desarrollo de la lista de la OIE, incluida una subdivision
segun las diferentes especies animales.

La tarea de subdividir la lista de la OIE se deleg6 al Grupo de trabajo sobre la resistencia a los antimicrobianos. Se
recomendd que la subdivision por especies animales adoptara la forma de "anexos" de la lista principal. Esta subdivision
esta a cargo de los grupos ad hoc sobre referencias técnicas. Recientemente, se realiz6 un primer ejercicio para los agentes
antimicrobianos utilizados en las aves de corral, incluido el desarrollo de una metodologia factible de aplicarse a otras
especies. En el segundo grupo, se trataran las especies de la categoria "animales acuaticos".

Objetivos

El documento brindara la informacidn pertinente, sin por ello servir de guia para el tratamiento, en complemento de la
actual “Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE” y se inspirara en la metodologia utilizada
en el "Documento técnico de referencia de los agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para las aves de corral".

Es posible que la identificacion de los agentes antimicrobianos utilizados en los animales acuéticos contribuya a la
elaboracion y actualizacion de directrices nacionales de tratamiento, al asesoramiento sobre la prevencion y la gestion de
las mejores précticas, la gestion del riesgo y su priorizacién con vistas a minimizar y contener la RAM.

El documento debera centrase en peces y crustaceos, teniendo en cuenta la informacidn disponible en la actual lista de la
OIE.

Dado que la situacion de los agentes antimicrobianos en la acuicultura es muy diversa segun las distintas regiones en
términos de la atribucion de licencias, la disponibilidad y el uso que no esté indicado en la etiqueta, la informacién general
proporcionada en el documento debera interpretarse a la luz del contexto local.

Las recomendaciones relacionadas con las especies acuaticas que figuran en las normas y directrices de la OIE
(concretamente en la lista de la OIE) se tendran en cuenta al tiempo que se elabore el documento.
Resultados

El resultado esperado debe ser un cuadro o un grafico y apéndices que completen la lista de la OIE y que incluyan las
clases de antimicrobianos, los patrones de uso y los patégenos/enfermedades relevantes en las principales especies, como
se indica a continuacion:

- Cuadro principal, una versién actualizada de la Lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria, especifica de las especies de peces (peces y crustaceos solamente)
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Apéndice 1: Lista de los principales patdgenos y enfermedades que afectan las principales especies de animales
acuaticos (solo peces y crustaceos)

Apéndice 2: Clases de antimicrobianos utilizados para tratar las infecciones de los animales acuaticos (en base
al Apéndice 1)

El Grupo ad hoc sobre las referencias técnicas debera redactar un texto explicativo que acompafie el cuadro o el gréfico,
reconociendo ademas los desafios correspondientes, como es el caso de las variaciones entre paises de:

la disponibilidad de los datos;

la distribucién de las poblaciones de animales acuaticos y las enfermedades con respecto a la necesidad de las
distintas clases de antimicrobianos;

la produccion, los sistemas, los entornos y las practicas de gestion;
el acceso a las distintas clases de agentes antimicrobianos, vacunas y otras herramientas.

Es imperativo tener en cuenta que el cuadro no esta disefiado para ser utilizada como una guia de tratamiento.

Requisitos previos

Los integrantes del grupo deben:

Plazos

firmar la clausula de confidencialidad con respecto a la informacién de la OIE;

completar el formulario de la declaracion de interés;

comprender que el grupo puede mantenerse activo entre las reuniones para garantizar la continuidad de los
trabajos.

Dieciocho meses para terminar el trabajo.

Plan de trabajo recomendado

Reuniones electrénicas con reuniones fisicas adicionales, si son necesarias y factibles.

Fuentes de informacion

22

Lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OIE
Directrices de tratamiento existentes

Busqueda de literatura

Autorizaciones comerciales existentes para las especies

Opinién de los expertos
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Anexo 4

Original: Inglés
Septiembre de 2021

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

Paris (via Zoom), 21y 22 de septiembre de 2021

1. Bienvenida

El Grupo ad hoc de la OIE sobre las referencias técnicas para los animales acuéticos (en adelante “el grupo™) se
reunié de forma virtual los dias 21 y 22 de septiembre de 2021, de 13:00 a 16:00 (hora europea), bajo la coordinacién
de la sede de la OIE en Paris (Francia).

El Dr. Olafur Valsson, jefe ajunto del Departamento de Resistencia Antimicrobiana y Productos Veterinarios de la
OIE, dio la bienvenida a los integrantes del grupo y les agradecid su participacion.

2. Adopcion del orden del diay designacion del redactor

El orden del dia se aprobo sin adiciones ni revisiones. EI grupo estuvo presidido por el Dr. Donald Prater y el Dr.
Siow Foong Chang fue designado relator. El orden del dia aprobado y la lista de participantes figuran,
respectivamente, en los anexos | y 11 de este informe.

3. Revision de las observaciones transmitidas acerca del modelo de formulario en formato Excel

3.1. Limitaciones de las fuentes de informacion y la cobertura geografica en las investigaciones relativas al
uso de antimicrobianos

Se agradeci6 al grupo el esfuerzo realizado a la hora de recopilar los datos sobre el uso de agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos, con el fin de completar el formulario Excel del Documento técnico
de referencia que contiene la lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria en los animales
acuaticos (en adelante, documento técnico de referencia para animales acuaticos).

El grupo identifico diversos desafios y limitaciones relacionados con la informacion obtenida hasta el momento
y observo que:

- Lainformacién no siempre esté disponible para establecer si, en un determinado pais, el uso de un agente
antimicrobiano se ajusta al empleo autorizado oficialmente. Por lo tanto, puede resultar dificil distinguir el
uso de los productos autorizados para especies acuaticas de los usos no mencionados en la etiqueta en otras
especies. En algunos casos, serd necesario contactar directamente con los servicios veterinarios de un pais
para obtener mas informacion.

- Lainformacion relativa al uso de antimicrobianos obtenida a partir de articulos publicados y de otros textos
fuente, a veces, no estéa actualizada. Ademas, no es facil confirmar si la informacion proveniente de dichas
fuentes refleja el empleo actual observado en el terreno.

- La informacion obtenida puede no ser exhaustiva para todas las zonas geograficas con sistemas de

produccion acuicola; asimismo, existen menos datos sobre los crustaceos que sobre los peces. La
informacion adicional se podra obtener a través de la consulta de expertos externos.
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3.2.

3.3.

3.4

Consideraciones sobre los usos de antimicrobianos para fines no indicados en la etiqueta

El grupo debatio sobre el uso no indicado en la etiqueta de agentes antimicrobianos en especies acuaticas y la
pertinencia de incluir los antimicrobianos empleados de esta manera en el documento técnico de referencia
para los animales acuaticos. Se observé que, en muchos paises, hay muy pocos agentes antimicrobianos, o
incluso ninguno, que estan autorizados para su empleo en las especies acuaticas. En estos casos, los agentes
antimicrobianos cuyo uso no esta autorizado pueden utilizarse cominmente en los animales acuéaticos y, en
algunos paises, dicho uso puede transformarse en la norma. Existen paises que cuentan con reglamentos que
permiten, en determinadas circunstancias, el uso de agentes antimicrobianos en animales acuéaticos para fines
no indicados en la etiqueta.

El grupo también examind la metodologia y el enfoque utilizados en el Documento técnico de referencia que
contiene la lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para las aves de corral (en adelante,
documento técnico de referencia para aves de corral), en el que s6lo se incluyeron los agentes antimicrobianos
autorizados para las especies de aves de corral en al menos un pais. En aras de coherencia, se acord6 la
importancia de utilizar un enfoque similar para todos los documentos técnicos de referencia que contienen la
lista de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria para las diferentes especies animales. Ademas, dado
gue el documento de referencia técnica para los animales acuaticos se utilizara como una herramienta de gestion
de riesgos para el uso prudente y responsable de los agentes antimicrobianos, es preferible evitar la inclusion
del uso no indicado en el cuadro principal, ya que podria interpretarse como un respaldo a dicho uso.

Por lo tanto, el grupo establecié que el documento técnico de referencia para animales acuaticos solo debia
incluir agentes antimicrobianos que hayan sido identificados como autorizados para su uso en animales
acuaticos en al menos un pais.

Sin embargo, el grupo determind que el uso de agentes antimicrobianos no autorizados en los animales
acudticos se explicara en un texto que acompafia al documento técnico de referencia para animales acuéticos.
En este documento, se reconocerd la importancia del uso de agentes antimicrobianos para fines no indicados
en la etiqueta en las especies acuéticas y se debatird su uso segun el contexto. Ademas, se podra incluir mas
informacion en los anexos, cuando sea pertinente (Lista de los principales patdgenos y enfermedades que
afectan a las principales especies de animales acuaticos -sélo peces y crustaceos- y Clases de antimicrobianos
utilizados para tratar las infecciones de los animales acuaticos). De esta forma, el documento de referencia
funcionard como una lista positiva (en la que figuran Unicamente los agentes antimicrobianos con uso
autorizado), al tiempo que se reconocera la posibilidad de que cada pais adopte un enfoque diferente en funcion
de la reglamentacion del uso no especificado en la etiqueta de agentes antimicrobianos en los animales
acuaticos.

Consideraciones sobre la combinacién de antimicrobianos (dependiendo de la discusién sobre los fines
no indicados en la etiqueta)

El grupo debatié sobre el uso de combinaciones de agentes antimicrobianos en las especies acuaticas y sobre
la conveniencia de incluir dichas combinaciones en el documento técnico de referencia para animales
acuaticos. El grupo acepto recurrir al mismo enfoque que en el documento técnico de referencia para aves de
corral y, por lo tanto, incorporara Unicamente las combinaciones establecidas claramente para su uso en
animales acudticos, tras haber demostrado su eficacia y sinergia.

Agentes antimicrobianos que no sean antibi6ticos

El grupo debatié sobre el uso en las especies acuaticas de agentes antimicrobianos que no sean antibioticos
(como los antiprotozoarios, los antifungicos y los antivirales, ademas del uso de biocidas y desinfectantes) y
sobre la pertinencia de incluir dichos agentes en el documento técnico de referencia para animales acuaticos.

Se tomo nota de que muchos productos quimicos con propiedades antibacterianas se utilizan en la acuicultura,
al igual que ciertos antiflingicos con propiedades antibacterianas (como el piceze/bronopol) y que dichos
productos pueden ser autorizados para este fin. En otros casos, los productos quimicos utilizados en las
instalaciones de cria de crustaceos y peces como desinfectantes se emplean para tratar peces adultos vivos.

Si bien el grupo acept6 de forma provisoria la exclusién de biocidas y desinfectantes en el documento técnico
de referencia para animales acudticos, indicard las razones de esta decision en el texto explicativo, ademaés de
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reconocer que se trata de sustancias importantes utilizadas en la acuicultura. Se acord6 que existia la posibilidad
de afiadir mas informacion sobre los tipos de productos quimicos, asi como las orientaciones y referencias
existentes para su uso.

3.5. Consideraciones sobre el modelo del formulario de Excel

El grupo revisé el modelo de formulario Excel del documento técnico de referencia para animales acuéticos,
gue ya se habia actualizado para incluir los comentarios del grupo tras la reunién anterior.

Se observo que los comentarios hacian referencia al uso de agentes antimicrobianos para los que no se habia
identificado ningun producto autorizado. El grupo reconoci6 la pertinencia de buscar mas informacion sobre
estos productos y, de conformidad con la decisién sobre los fines no indicados en la etiqueta, dejar de lado
estos agentes antimicrobianos a menos que se pueda encontrar un producto autorizado. En este aspecto, la
opinion de expertos serd la bienvenida.

Se observo que cierta informacién relacionada con varios agentes antimicrobianos obtenida de la Base de datos
mundial de la OIE sobre agentes antimicrobianos destinados al uso en animales puede ser dificil de
comprender debido a la barrera del idioma. Los integrantes del grupo solicitaron que la OIE se pusiera en
contacto con los puntos focales nacionales de la OIE para los productos veterinarios y/o los animales acuaticos
y solicite aclaraciones. El grupo observo que, si existen diferencias entre la informacion recopilada por el
grupo, la informacién de la base de datos de la OIE y la Lista de agentes antimicrobianos importantes para la
veterinaria de la OIE (en adelante, la Lista de la OIE), deberan elaborarse criterios para determinar si un agente
antimicrobiano debe incluirse 0 no en el documento técnico de referencia para los animales acuaticos. Se
decidio que, si en la Lista de la OIE un agente antimicrobiano se considera "utilizado" en las especies acuaticas,
pero que no se puede encontrar ninguna otra informacion sobre su empleo actual en las especies acuaticas, se
debe evaluar atentamente su supresion de la lista.

El grupo discutié sobre la pertinencia de considerar la categoria de especies de "peces" (actualmente "PIS" en
la Lista de la OIE) como una categoria independiente de la de los "crusticeos" o si debian agruparse en una
categoria. Se concluy6 que separar ambas categorias crearia una lista mas facil de usar, aunque representaria
maés trabajo.

El grupo estudié la cuestién de la terminologia para las especies. Por ejemplo, se observd que el actual proyecto
de formulario Excel hace referencia a "camarones" y "langostas”, mientras que los términos utilizados en otras
partes del mundo son "langostinos” y "cangrejos de rio". El grupo acordd utilizar el nombre latino de las
especies acuaticas y emplear la terminologia actual para las subcategorias de peces (Cyprinidae, Cichlidae,
Salmonidae, Siluriformes para los peces de agua dulce) y crustdiceos (Penaeidae para los
camarones/langostinos) utilizados en la base de datos mundial de la OIE.

4. Necesidad de una evaluacién por parte de expertos externos

El grupo reconoci6 la necesidad de recurrir a expertos externos para que contribuyan con su opinion a la elaboracién
del documento técnico. Se recordd al grupo que debia revisar toda la informacion recibida de los expertos externos
y que el proyecto final del documento de referencia se enviaria al Grupo de trabajo sobre la RAM.

El grupo expresd que existian recursos adicionales de divulgacién y participacion con otras redes para solicitar
informacion sobre las listas de antimicrobianos autorizados en especies acuéticas antes de contactar con expertos
externos. Se informo al grupo de que la OIE gestiona actualmente una red sobre la RAM en acuicultura a la que
podia contactar. También se propuso se solicitase informacion a los puntos focales de la OIE para los productos
veterinarios y/o los animales acuéticos, en especial con preguntas especificas para los puntos focales de los paises
con una importante produccion acuicola y/o para los que falta informacion. Asimismo, se sugiri6 colaborar con las
principales asociaciones de productores, la industria farmacéutica, las autoridades reguladoras de medicamentos de
un pais o region y las asociaciones de veterinarios para los animales acuéticos.
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El grupo aceptd realizar actividades de difusion adicionales especificos, para ello, elaborara preguntas aplicables a
todas las clases de antimicrobianos y una lista de contactos. La informacion recopilada la revisara en su proxima
reunion.

Las preguntas pendientes o relativas a la informacion faltante se enviaran a otros expertos externos y las respuestas
las revisara el grupo en una reunion posterior.

Se solicitara a los integrantes del grupo que aporten sugerencias acerca de expertos externos adicionales. Se observé
que los expertos debian ser veterinarios, grupos de productores, representantes de la industria y de diferentes paises,
regiones, grupos de especies (incluidas las especies marinas frente a las de agua dulce) y rangos de temperatura.

5. Fechade lapréximareunion
La préxima reunion se programo para los dias el 8 y 9 de febrero de 2022.

6. Otros asuntos
Ninguno.

7. Adopcion del informe (en linea)

Por consenso, el grupo adopt6 en linea el proyecto de informe.

.../Apéndices
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Apéndice |

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 21y 22 de septiembre de 2021

Primer dia (21 de septiembre)

1. Bienvenida

2. Breve introduccion de los participantes

3. Adopcidn del orden del dia y designacién del redactor
4. Revisién de las observaciones transmitidas acerca del modelo de formulario en formato Excel

4.1. Limitaciones delas fuentes de informacion y la cobertura geogréfica en las investigaciones relativas al uso
de antimicrobianos
4.2. Consideraciones sobre los usos de antimicrobianos para fines no indicados en la etiqueta
4.3. Consideraciones sobre la combinacion de antimicrobianos (dependiendo de la discusion sobre los fines no
indicados en la etiqueta)
4.4. Agentes antimicrobianos que no sean antibioticos

Segundo dia (22 de septiembre)
5. Necesidad de una evaluacion por parte de expertos externos
6. Fechas de la proxima reunion
7. Otros asuntos

8. Adopcidn del informe (en linea)
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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LAS REFERENCIAS TECNICAS
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
Paris (via Zoom), 21y 22 de septiembre de 2021

MIEMBROS

Lista de participantes

Dr. Donald A. Prater (presidente)

Associate Commissioner for Imported Food Safety
Office of Foods and Veterinary Medicine

U.S. Food and Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

WO Bldg 1, Rm 3202

Silver Spring, MD 20993

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Donald.Prater@fda.hhs.gov

Dr. Gérard Moulin

Directeur de Recherches, adjoint au Directeur de 'ANMV
OIE Collaborating Centre for Veterinary Medicinal Products
Agence Nationale de Médicament Vétérinaire

Anses Fougeres

14 rue Claude Bourgelat

Parc d’Activités de la Grande Marche

Javené CS 70611

35306 Fougéres

FRANCIA

gerard.moulin@anses.fr

Prof. Moritz van Vuuren
Emeritus Professor in Microbiology

Vice-Chair: Ministerial Advisory Committee on Antimicrobial Resistance

Postnet Suite 64, Private Bag X10
Raslouw 0109
SUDAFRICA

moritz@icon.co.za

Dr. Kevin William Christison

Department of Agriculture Forestry and Fisheries
Directorate: Aquaculture Research and Development
Private Bag X2V

Vlaeberge, 8018

SUDAFRICA

Kevin Christison kevnidactylus@gmail.com
KChristison@environment.gov.za

Dr. David Verner-Jeffreys

Principal Microbiologist

Co-Director FAO International Reference Centre for AMR (UK)
Cefas Weymouth Laboratory, Barrack Road,

Weymouth, Dorset, DT4 8UB,

REINO UNIDO

david.verner-jeffreys@cefas.co.uk

PARTICIPANTES DE LA OIE

Dr. Ruben Avendafio-Herrera

Full Professor, Principal Investigator and Director of the Pathology Laboratory of
Agquatic Organisms and Aquaculture Biotechnology of the Faculty of Life
Sciences

Universidad Andrés Bello and Interdisciplinary and Center for Aquaculture
Research (INCAR)

Vifia del Mar

CHILE

ravendano@unab.cl
reavendano@yahoo.com

Dr. Chang Siow Foong

Group Director Professional & Scientific Services
Animal & Veterinary Service

National Parks Board

JEM Office Tower Level 9

52 Jurong Gateway Road

SINGAPUR 608550
CHANG_Siow_Foong@nparks.gov.sg

Dr. Eduardo Leaio

Senior Programme Officer

Aquatic Animal Health Programme

Network of Aquaculture Centres in Asia-Pacific
Suraswadi Building, Department of Fisheries
Kasetsart University Campus, Ladyao, Jatujak
Bangkok 10900

TAILANDIA

eduardo@enaca.org

Dr. F. Carl Uhland

Veterinary Epidemiologist-Veterinary Microbiologist

Foodborne Disease and Antimicrobial Resistance Surveillance Division
Centre for Food-borne, Environmental and Zoonotic Infectious Diseases
Infectious Disease Prevention and Control Branch

Public Health Agency of Canada

CANADA

frederick.uhland@canada.ca

frederick.uhland@phac-aspc.gc.ca

Dra. Nelly Isyagi
Consultora

P. O. Box 20044, Kampala
UGANDA.

nisyagi@gmail.com

Dr. Dante Mateo
Comisionado
AMR-VP
d.mateo@oie.int

Dra. Rebecca Hibbard
Comisionada
AMR-VP

r.hibbard@oie.int
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Dr. Olafur Valsson
Jefe adjunto
AMR-VP

j.p.ferreira@oie.int
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Anexo V

Actualizacién del programa de trabajo del Grupo de trabajo sobre Resistencia a los antimicrobianos

Tema Asunto/Accion Situacion Plazo
ejercicio piloto para la subdivisiéon aves de
corral, incluida la elaboracién de una terminado abril de 2021
metodologia piloto
adaptgmon/apllcamon de la metodologia a en curso abril de 2022
los suidos
Lista de la OIE de Agentes posibilidad de otras especies: debate inicial terminado

Antimicrobianos de
Importancia

Veterinaria, subdivision por

especies

sobre priorizacion terminado

animales acuéaticos

en desarrollo

octubre de 2022

bovinos

trabajo futuro

A partir de 2022

debate sobre otras especies animales

(pequefios rumiantes, camélidos, animales | trabajo futuro abril de 2022
de compaifiia, etc.)
debate sobre la adicion de los animales de terminado abril de 2021

compaifiia

modificacién de la Lista de la OIE Principal

trabajo futuro

por confirmar

Base de datos mundial de
la OIE

sobre el UAM

transicion del sistema para la colecta de
datos desde una plantilla a un sistema de
base de datos, consejo de los expertos

Proyecto Tl en
curso

octubre de 2022

perfeccionamiento del numerador, el
denominador (biomasa) y la notificacion

en curso

tener una Opcidn de notificacion

I - - trabajo futuro abril de 2023
cuantitativa a nivel de especie
L L, en desarrollo;
Datos a nivel de campo L?\f/l:f( (ljc;ncs‘alc;]ﬁ)gila obtencion de datos a proyecto piloto en
algunos paises
. supervisiéon en curso
Trabajo de la OIE sobre
antiparasitarios actualizacion del trabajo de la OIE sobre en desarrollo abril de 2022

antiparasitarios

Capitulos de los Cddigos

Terrestre y Acuatico
de la OIE

actualizacion de los capitulos: Codigo
Sanitario de los Animales Terrestres 6.10

en desarrollo

octubre de 2023,
por confirmar

debate sobre la actualizacién de los

relacionados con la RAM capltulos del Cédigo Sanitario de los trabajo futuro abril de 2022
Animales Terrestres
informacién sobre la categorizacion de .
. trabajo futuro
Alternativas a los productos
Antimicrobianos (ATA) revisién de informacién existente .
. trabajo futuro
relacionada en el Manual de la OIE
supervision en curso
Productos subestandar y actualizacion sobre el trabajo de la OIE
falsificados sobre productos veterinarios subestandary | en desarrollo abril de 2022

falsificados

Marco de Seguimiento y

Evaluacion para la
Estrategia de

la OIE sobre la RAM

terminado

octubre de 2021

actualizacion sobre el progreso y la
implementacién

en curso
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