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EVALUACION DE CIERTOSADITIVOSALIMENTARIOS

67° informe del Comité Mixto FAO/OM S de Expertos en Aditivos Alimentarios®
Roma, 20 a 29 de junio de 2006

Recomendaciones principales

1 El Comité formul 6 recomendaciones sobre lainocuidad de los alimentos aplicables a varios adi-
tivos y contaminantes alimentarios y prepard o revisd una serie de especificaciones sobre ellos. Tam-
bién formul 6 varias recomendaciones generales, en particular sobre los principios de la evaluacion de
lainocuidad de las enzimas'y |os aromatizantes producidos por organismos modificados genéticamente.

2. El Comité evalu6 varios aditivos alimentarios, en algunos casos Unicamente para preparar espe-
cificaciones, y estableci6 ingestas diarias admisibles para cuatro de ellos. También evalud los riesgos
paralasalud de cuatro contaminantes alimentarios y establecid, cuando procedia, ingestas tolerables.

3. La OMS publicara resimenes de los datos toxicol 6gicos y la informacién conexa en que se ba-
saron las evaluaciones de la inocuidad de los compuestos.® La FAO publicard resimenes sobre la
identidad y pureza de |os aditivos y aromatizantes alimentarios.”

Importancia para las politicas de salud publica

4, La labor del Comité consiste en determinar, y de ser posible cuantificar, la importancia para la
salud publica de los aditivos, aromatizantes y contaminantes alimentarios mediante una evaluacion
cientifica de los riesgos, acordada por consenso entre los expertos internacionales. Se trata de un pro-
ceso complejo que abarca lo siguiente: recopilacion y analisis de todos los datos pertinentes; interpre-
tacion de estudios, por g emplo sobre toxicidad general, carcinogenicidad, genotoxicidad, toxicidad

1 En e Reglamento de los cuadros y comités de expertos se establece que el Director General presentara al Conssjo
Ejecutivo un informe sobre las reuniones de los comités de expertos, con observaciones sobre las consecuencias de los in-
formes de estos comités y recomendaciones sobre |as medidas que se hayan de adoptar.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 940, en prensa.
3 Safety evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Series.

4 Compendium of food additive specifications. Estudios FAO: Alimentacién y nutricion.
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reproductiva y teratogenicidad; extrapolacion a ser humano de los efectos observados en los animales
de experimentacion; y caracterizacion del peligro parael ser humano sobre la base de los datos toxico-
|6gicos y epidemiol dgicos disponibles.

5. Aungue todos los Estados Miembros tienen el problema de evaluar 1os riesgos potenciales de
sustancias quimicas en los alimentos, sélo unas pocas instituciones cientificas nacionales o regionales
pueden evaluar los datos toxicolégicos y la informacion conexa pertinentes. Por eso es importante
proporcionar alos Estados Miembros informacion véalida sobre aspectos generaes de la evaluacién de
riesgos, asi como sobre evaluaciones especificas de los aditivos y aromatizantes alimentarios abarcados
en e presente informe. La complejidad de lalabor que lleva a cabo e Comité para fraguar un consenso
internaciona con respecto ala evaluacion de estos compuestos indica que ninglin otro 6rgano gerce tan-
tainfluencia en las decisiones de salud publica relacionadas con lainocuidad de los alimentos.

6. Las recomendaciones del Comité son utilizadas por la Comisién del Codex Alimentarius para
establecer normas internacionales sobre la inocuidad de los alimentos. Esas normas se establecen Uni-
camente para sustancias que hayan sido evaluadas por el Comitéy alas que se haya asignado unain-
gesta diaria admisible o una ingesta tolerable, o bien para las que hayan sido objeto de alguna otra in-
dicacion relativaalainocuidad de los aimentos. De esta manera se asegura que los productos alimen-
tarios objeto de comercio internacional cumplen normas estrictas de inocuidad. El asesoramiento del
Comité también es utilizado por los Estados Miembros para establecer normas nacionales o regionales
en materia de inocuidad de los aimentos.

Repercusiones para los programas de la Organizacion

7. La evaluacion de las sustancias quimicas presentes en |los alimentos es una actividad permanen-
te del Comité. Para el bienio 2006-2007 se programaron tres reuniones del Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios (dos sobre aditivos y contaminantes alimentarios y una sobre
residuos de ciertos farmacos de uso veterinario en los aimentos).

8. LaOMS participa en el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, cuyo orga-
no principa esla Comision del Codex Alimentarius. Lalabor del Comité es fundamental paralos tra-
bgjos de la Comision.

9. Las oficinas regionales y los Representantes de la OMS también utilizan las evaluaciones del
Comité cuando prestan asesoramiento a los Estados Miembros acerca de programas de reglamentacion
en materia de inocuidad de los alimentos.

REGLAMENTACION DE LOSPRODUCTOSDE TABACO

Informedelatercerareunion del Grupo de Estudio dela OM S sobre la Reglamentacion
delos Productos de Tabaco*
Kobe (Japdn), 28 a 30 de junio de 2006

10. En muchas partes del mundo la reglamentacion de los productos de tabaco se encuentra en una
etapa incipiente. Sin embargo, en e Convenio Marco de laOMS para e Control del Tabaco se ha
allanado & camino y se han sentado las bases para |a futura reglamentacién acerca del contenido, las

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 945.
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emisionesy la divulgacion de informacion, asi como sobre € empaquetado y etiquetado de |os produc-
tos de tabaco.

11. En € presente informe se resumen los resultados de la tercera reunién del Grupo de Estudio
delaOMS sobre la Reglamentacion de los Productos de Tabaco, en la que se examinaron los te-
mas siguientes. contenido y disefio de los productos de tabaco: relacién con su poder adictivo y
su atractivo para el consumidor; productos de tabaco con sabor a golosinas. necesidades de investiga-
cion y medidas recomendadas por los reglamentadores; biomarcadores de exposicion y de los efec-
tosdel humo detabaco en la salud; fijacion de limites maximos para la N-nitrosonornicotina y la
4-(N-nitrosometilamina)-1-(3-piridil0)-1-butanona en e humo de los cigarrillos.

Contenido y disefio de los productos de tabaco: relacién con su poder adictivoy su
atractivo para el consumidor

Recomendaciones principales

12.  El dafio que provocan los productos de tabaco esta en funcion de sus emisiones téxicas y de la
amplitud y las pautas de consumo. Estas, a su vez, guardan relacion con el poder adictivo y el atracti-
vo para el consumidor. Los documentos de la industria tabacalera'y la evaluacion de los expertos in-
dican que estd muy difundida la préactica de manipular € contenido y € disefio para aumentar el poder
adictivo de los productos y su atractivo para el consumidor. Por ggemplo, se puede intensificar €l efec-
to adictivo de la nicotina mediante contenidos y disefios que aumenten e contenido de nicotina en la
forma de base libre y se pueden utilizar aromatizantes, como sabores a cerezas 0 a clavo de olor, para
atraer a determinados grupos de poblacién.

13. El Grupo de Estudio recomend6 evaluar € contenido y el disefio de los productos de tabaco
desde la perspectiva del poder adictivo y el atractivo para € consumidor con miras a fundamentar la
posible introduccion de restricciones a ese respecto.

Importancia paralas politicas de salud publica

14. Laimportancia paralas politicas de salud publica se refiere al mantenimiento, el incrementoy la
aplicacion de normas sobre el contenido, € disefio y las emisiones de tabaco en relacion con € poder
adictivo y € atractivo para el consumidor, lo cua contribuira a reforzar |as actividades encaminadas a
reducir la prevalencia del consumo y la posible ingesta de sustancias toxicas por los consumidores.
Mediante esas politicas, junto con otros elementos y medios para el control del tabaco, debera lograrse
una reduccion tanto del consumo de tabaco como de las enfermedades conexas.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

15. Teniendo en cuenta la variedad de los ingredientes y del disefio de los productos de tabaco,
laOMS deberé centrar sus actividades de vigilancia e investigacion en los efectos sanitarios de laini-
ciacion y el abandono del consumo de tabaco. Serd preciso llevar a cabo investigaciones sobre los
elementos del contenido y el disefio de los productos de tabaco que pueden contribuir a incrementar
tanto su poder adictivo como su atractivo para el consumidor y, por consiguiente, a fomentar una ma-
yor prevalencia, persistencia y letalidad del consumo. También se debera establecer un calendario
para € logro de los objetivos teniendo en cuenta la capacidad y |os recursos disponibles, asi como la
necesidad de llevar a cabo revisiones y establecer nuevas metas a medida que se logren los objetivos.
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Productos de tabaco con sabor a golosinas: necesidades deinvestigacion y medidas
recomendadas por los reglamentador es

Recomendaciones principales

16. Espreciso limitar la utilizacion y comercializacion de aditivos con sabor a golosinas en produc-
tos de tabaco. En € informe del Grupo de Estudio se determinan los tipos de empaguetado y las var
riedades de sabores que se utilizan actuamente y se formulan directrices y recomendaciones destina
das alos profesionales de la salud que se dedican a promover el abandono del consumo de tabaco y a
los fabricantes de productos de tabaco.

17. Sedebe exigir alos fabricantes que divulguen informacion sobre |os aditivos incorporados alos
productos de tabaco, incluidos los aditivos con sabor a golosinas; esa informacion ha de abarcar las
marcasy las cantidades. Debe prohibirse la inclusién de afirmaciones relativas a una reduccion de los
riesgos parala saud. También debe prohibirse la utilizacion de aditivos con sabor a golosinas en las
nuevas marcas de tabaco. En el caso de las empresas tabacaleras o las marcas de tabaco que utilizan
estos aditivos se deben fijar limites para los aditivos que contribuyan a fomentar la adiccion, lainicia-
cion del consumo de tabaco o el incremento de la exposicion a humo g eno, o bien que desalienten €
abandono del consumo. Estas recomendaciones y otras estrategias encaminadas a reglamentar los
productos de tabaco con sabor a golosinas deberian formar parte de una estrategia general destinada a
reglamentar €l contenido, lasemisionesy € disefio de esos productos y areducir la carga de morbilidad.

Importancia paralas politicas de salud publica

18. El andlisis de los documentos internos de la industria tabacal era indica una amplia utilizacion de
aditivos para modificar la percepcion y el efecto de la emisién del humo de tabaco y del humo de ta-
baco ambiental. En interés de la salud publica debe prohibirse el uso de aditivos con sabor a golosinas
para hacer mas atractivo € consumo de drogas adictivas o dismular los efectos perjudiciaes del con-
sumo y laexpaosicion. Si bien las empresas tabacal eras niegan gque su objetivo sea atraer alosjévenes,
las investigaciones publicadas sugieren que € uso de esos aditivos es un medio importante para atraer
alos fumadores jévenes e inexpertos.

19. Las investigaciones publicadas también revelan la utilizacion de nuevos mecanismos para afa-
dir sabores atractivos, como la insercion de granulos de plastico en los filtros de los cigarrillos. La
falta de divulgacion de informacién acerca del uso de tecnologias para introducir sabores atractivos
constituye un motivo adicional de preocupacion sanitariay pone en evidencialafuncion, amenudo no
reconocida, de laincorporacién de sabores y aditivos en el disefio de los productos. Esto indicala ne-
cesidad de que los gobiernos establezcan reglamentaciones apropiadas para determinar y evaluar los
posibles dafios para las personas y paralapoblacion.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

20. Entre los componentes esenciales de un plan integral de la OM S para reglamentar |os productos
de tabaco deberia figurar una recomendacion normativa que alentase la reglamentacién de los aditivos
con sabor a golosinas. LaOMS deberia fomentar y promover las investigaciones para evaluar los
efectos y la toxicidad de los nuevos mecanismos de incorporacion de sabores, como la insercién de
granulos aromatizados. ES necesario ampliar las investigaciones poblacionales sobre los efectos de
estosy de otros aditivos en lainiciacion y persistencia del consumo, la adiccion 'y la exposicion.
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Biomar cador es de exposicion y de los efectos sanitarios del humo detabaco en la salud
Recomendaciones principales

21. Se pueden utilizar biomarcadores relacionados con €l tabaco para medir € contenido quimico
del tabaco y la exposicion alas emisiones o el dafio bioldgico posible o efectivo que ésta supone para
el cuerpo humano. Los biomarcadores genéticos pueden indicar la predisposicion de los fumadores a
contragr determinadas enfermedades. Si bien aln no se dispone de biomarcadores, o baterias de bio-
marcadores, que sean suficientemente solidos como para justificar en un contexto reglamentario afir-
maciones relativas a la reduccion de riesgos o dafios, 1os biomarcadores tienen una utilidad considera-
ble en algunos contextos reglamentarios. Los biomarcadores de exposicion pueden emplearse en es-
tudios presentados para obtener |a aprobacion reglamentaria de afirmaciones relativas a intervenciones
que facilitan € abandono del consumo de tabaco, asi como para justificar afirmaciones relativas a la
reduccion de la exposicion, y en estudios destinados a definir € poder adictivo de diferentes produc-
tos; también pueden ser Utiles parala evaluacion o el seguimiento de la eficacia de intervenciones que
facilitan anivel individual el abandono del consumo de tabaco.

Importancia paralas politicas de salud publica

22. Los métodos recomendados para cuantificar y determinar las tendencias de la exposicién a ta-
baco en la poblacion en genera siguen siendo las declaraciones de las personas acerca de su condicion
de fumadoras 0 no fumadoras y su consumo diario de cigarrillos; los estudios epidemiol 6gicos han
confirmado la utilidad de ambos métodos para predecir resultados en lo que respecta a la morbilidad.
Sin embargo, las diferencias en e disefio de los cigarrillos y las variaciones en las modalidades de
consumo de |los fumadores limitan la precision de las declaraciones de las personas como método para
evaluar su exposicion debida al consumo de diferentes productos de tabaco. Los biomarcadores ofre-
cen posibilidades de cuantificar con precision la exposicion de las personas a la nicotina o a otras emi-
siones de tabaco especificas y resultan Gtiles en los casos en que es preciso definir con precision la
condicion de fumador o no fumador o medir con més exactitud laintensidad de la exposicion. Cuando
se comparan niveles de exposicién de diferentes productos de tabaco es necesario obrar con cautela al
extrapolar la medida de un biomarcador de exposicién relacionada con un e emento del humo de taba-
co, yaseaal conjunto de laexposicion o bien a riesgo de enfermedad.

23. También se necesitan biomarcadores de exposiciéon para evaluar aspectos concretos de politica
publica relativos a efecto de los cambios normativos en la exposicién de la poblacién general, en es-
pecial paradeterminar si |as restricciones del consumo de tabaco en general o en determinados lugares
reducen la exposicion.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion
24. En esta esfera del control del tabaco |la OMS debe tomar lainiciativa de promover y apoyar las

investigaciones sobre biomarcadores de la exposicion a tabaco y de los dafios sanitarios provocados
por € tabaco.

Fijacion de limites maximos para la N-nitrosonornicotinay la
4-(N-nitr osometilamina)-1-(3-piridilo)-1-butanona en e humo deloscigarrillos

Recomendaciones principales

25. Las emisiones de humo de tabaco contienen muchas sustancias toxicas potentes cuyas cantida-
des por mg de nicotina varian considerablemente seglin las marcas. Si bien no es posible eliminar to-
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das estas sustancias ni elaborar estimaciones fiables acerca de la reduccién de los riesgos que resulta-
rian de la reduccion de la presencia de alguna de €llas, un objetivo reglamentario valido y razonable
desde € punto de vista de la salud publica consiste en reducir lo mas posible la cantidad de sustancias
téxicas presentes en e humo de tabaco. El caso essimilar a de lareduccion de las concentraciones de
contaminantes en los aimentos cuando aln no se dispone de pruebas claras que proporcionen datos
cuantificados sobre la incidencia de esa reduccién en los riesgos de enfermedad. Desde el punto de
vista de la salud publica, resulta dificil autorizar la presencia de altos niveles de agentes carcindgenos
en algunas marcas de cigarrillos cuando otras contienen cantidades inferiores, aun cuando no pueda
determinarse con precision lamagnitud de las ventajas de reducir la presencia de determinada sustancia.

26. Seestatratando de determinar si € establecimiento de limites maximos parala presencia de a-
gunas sustancias téxicas potentes en el humo de tabaco puede acarrear una reduccion del grado de
toxicidad de las marcas de cigarrillos. Se ha propuesto establecer inicialmente limites maximos para
las nitrosaminas carcinégenas especificas del tabaco N-nitrosonornicotina y 4-(N-nitrosometilamina)-
1-(3-piridilo)-1-butanona.

27. El establecimiento de un limite maximo para estas nitrosaminas en e punto medio de la amplia
variedad de marcas permitiriareducir considerablemente los niveles en € caso de las marcas presentes
en el mercado. Existen pruebas cientificas de que es posible reducir rpidamente su concentracion en
el tabaco modificando el secado y otros procesos, |o cual indica que los fabricantes de tabaco podrian
reducir facilmente a corto plazo los niveles de estas sustancias en todas sus marcas por debajo de los
limites méximos recomendados. El Grupo de Estudio recomend6 que, después del periodo de notifi-
cacién pertinente, se deberia prohibir la importacion, exportacion, distribucion y venta de todas las
marcas con niveles superiores alos limites maximos.

Importancia paralas politicas de salud publica

28. Por e momento no se ha conseguido aplicar una reglamentacion eficaz a los cigarrillos. Si se
adoptasen los limites maximos propuestos, con la consiguiente prohibicion de las marcas que sobrepa-
sen esos limites, asi como de toda afirmacion relativa a su cumplimiento, seria posible reglamentar las
emisiones de humo de tabaco y reducir las concentraciones de sustancias téxicas en € humo de los
cigarrillos de las demés marcas sin engafiar a publico acerca del riesgo relativo de fumar cigarrillos de
diferentes marcas. Esta modalidad de reglamentacion esta dirigida a los fabricantes: |os alentara a
reducir lo més posible la presencia de sustancias tdxicas en sus productos, de manera que no se trata
tanto de una estrategia de reduccién de los dafios como de una estrategia de reglamentacion de los
productos. Se sugiere que la OM S recomiende valores limite maximos.

29. Sehan empezado a elaborar limites maximos para unalista méas completa de componentes. Esta
lista abarcara sustancias que se considera que favorecen el desarrollo de enfermedades pulmonares
cronicas y enfermedades cardiovasculares, asi como del cancer.

30. Teniendo presente que las mediciones obtenidas mediante pruebas con méaquinas - en particular
con respecto al alquitrdny lanicotina- se han presentado alos consumidores de una manera engafiosa
como una demostracion de que existen diferencias en cuanto a la exposicion o € riesgo, los valores
obtenidos con esos métodos no deberian utilizarse para fundamentar las afirmaciones de los fabrican-
tes con fines de comercializacion, la clasificacion de las marcas en un determinado mercado y las de-
cisiones de los consumidores preocupados por € riesgo de contraer enfermedades.
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Reper cusiones para los programas de la Organizacion

31. A medida que los fabricantes aumenten su capacidad de disminuir las concentraciones de sus-
tancias tdxicas en los cigarrillos, los niveles maximos podréan reducirse gradualmente hasta lograr un
minimo de toxicidad. Se prevé que en la mayor parte de los paises serd necesario que los fabricantes
efectlien pruebas acerca dd contenido y las emisiones de tabaco, las cuales deberan ser validadas pe-
ri6dicamente por |aboratorios independientes especializados en € andlisis de |os componentes de taba-
co, como los que forman parte de la Red de Laboratorios de Andlisis de Tabaco, establecida por
laOMS. Para que su capacidad de pruebas e investigaciones sea equivalente a la de la industria del
tabaco, la Red debera contar con €l apoyo continuo delaOMS. Las autoridades de salud publicay los
organismos de reglamentacion sélo estaran en condiciones de reglamentar los productos de tabaco si
se basan en una comprension integral de las caracteristicas de estos productos, incluso en lo referente a
los contenidos, las emisionesy |os disefios.

COMITE DE EXPERTOSDE LA OMSEN LOSPROBLEMASRELACIONADOS
CON EL CONSUMO DE ALCOHOL

Segundo informe*
Ginebra, 10 a 13 de octubr e de 2006

Recomendaciones principales

32. El Comité examind las consecuencias sanitarias y sociales del consumo de acohol y la carga de
morbilidad atribuible a ese consumo en el contexto de los mecanismos para abordar [os dafios relacio-
nados con el alcohal y las tendencias recientes de su consumo a nivel mundial. Después de estudiar
las pruebas cientificas disponibles, incluidos |os datos més recientes acerca de la contribucién del con-
sumo de alcohol ala carga mundia de morbilidad, el Comité formul6 varias recomendaciones en las
que hizo hincapié tanto en la funcion de laOMS para coordinar una respuesta mundial como en lane-
cesidad de adoptar medidas a nivel mundial para reducir los dafios relacionados con el alcohol me-
diante mecanismos efectivos de accion internacional y apoyo a los paises.

33.  El Comité también recomend6 diversas estrategias y opciones normativas bien fundamentadas y
de importancia mundia encaminadas a reducir los dafios relacionados con € acohol e hizo hincapié
en que para adoptarlas y aplicarlas a nivel naciona y subnacional seria necesario tener en cuenta los
diferentes contextos culturales y juridicos, asi como la configuracion local de los problemas relaciona-
dos con €l acohal. El Comité recomendo que laOMS apoye a los gobiernos, en particular en los pai-
ses de ingresos bajos y medianos, para elaborar, aplicar y evaluar politicas nacionales y subnacionales,
planes de accién y programas basados en pruebas cientificas.

34. Al examinar la carga de morbilidad mundial atribuible al alcohol, e Comité recomendd que se
siguiese efectuando una evaluacion comparativa del alcohol como factor de riesgo y destaco la necesi-
dad de contar con un sistema sostenible de informacion mundial sobre el acohol basado en datos
comparables, definiciones acordadas y contrapartes en los paises para vigilar los progresos realizados
en la reduccién de los problemas de salud publica provocados por & consumo nocivo de alcohol. El
Comité también recomend6 que los datos sobre politicas, leyes y reglamentos, asi como sobre su efi-

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 944, 2007.
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cacia, se integraran en este sistema de informacion y que se cotgjaran y difundieran experiencias prac-
ticas de la aplicacion de las politicas relativas al acohol en diferentes sociedades.

Importancia para las politicas de salud publica

35. Lacargade morbilidad atribuible al consumo de alcohol es importante, y en muchos paises los
problemas de salud provocados por e consumo nocivo de acohol representan una carga sanitaria, so-
cial y econdmica considerable. Lareduccion de la carga de morbilidad atribuible al alcohol se ha con-
vertido en una cuestion prioritaria de salud piblicainternacional. Es posible reducir |os dafios relacio-
nados con € alcohol mediante la aplicacion de estrategias de eficacia comprobada, incluso a nivel
mundial. Las recomendaciones y conclusiones del Comité tienen repercusiones importantes para la
futura evolucion de estos problemas.

36. Si bien se han hecho progresos considerables en la cuantificacion de la carga de morbilidad atri-
buible a acohal, aln no se ha prestado suficiente atencién a nivel mundial a algunos aspectos de los
dafios relacionados con su consumo. El Comité determind varias esferas prioritarias en las que es pre-
Ciso seguir trabajando, incluida la medicién de los dafios sociales atribuibles al alcohol y |a contribu-
cién del consumo nocivo de alcohol alamorbilidad y mortalidad por enfermedades infecciosas.

37. El Comité destaco la importancia de la funcién que desempefian, tanto dentro como fuera del
sector sanitario, los profesionales sanitarios en € apoyo a las politicas e intervenciones de salud publi-
cay asu aplicacion efectiva para reducir |os dafios relacionados con € alcohol, y recomendé fomentar
el apoyoy €l desarrollo de diferentes estrategias y programas.

38. Puesto que en la formulacién y aplicacion de las politicas relacionadas con el acohol también
intervienen sectores distintos del sanitario, la colaboracion entre diferentes organismos y organizacio-
nes nacionales e internacional es es necesaria para abordar los problemas de salud publica provocados
por el consumo nocivo de alcohol. Por g emplo, es preciso evaluar las posibles consecuencias del co-
mercio y de los acuerdos comerciales en lo que se refiere alas politicas y 1os dafios relacionados con
el acohal.

Repercusiones para los programas de la Organizacion

39. Enlaresolucion WHA58.26, sobre Problemas de salud publica causados por €l uso nocivo del
alcohol, se pidi6 al Director General que formulara recomendaciones sobre politicas e intervenciones
eficaces para reducir los dafios relacionados con el alcohol. LaOMS debera basarse en las conclusio-
nes y recomendaciones del Comité de Expertos para preparar recomendaciones y actividades progra-
maticas a nivel mundial y regional afin de reducir la carga de morbilidad mundial atribuible al con-
sumo de alcohol.

40. LaOrganizacion ha de mantener y reforzar su apoyo a los paises de ingresos bgjos y medianos
para aplicar, evaluar y vigilar politicas relacionadas con el acohol. En consulta con los Estados
Miembros y con las organizaciones internacionales y otras partes interesadas pertinentes se debera
elaborar un marco de mecanismos de apoyo regionalesy mundiales.

41. Mediante el sistema mundial de informacién sobre el alcohol y la salud pablica que, conforme a
la recomendacién del Comité de Expertos, utilizard la Base de datos mundial sobre el alcohal, los sis-
temas regionaes de informacion sobre el acohol y los informes periddicos de los Estados Miembros,
laOMS podra llevar a cabo un seguimiento de los progresos realizados en la reduccién de los proble-
mas de salud publica atribuibles al alcohol a nivel mundia y difundir informacion sobre la aplicacion
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y eficacia de las estrategias e intervenciones relacionadas con € acohol en diferentes sociedades y
situaciones.

42. Laaplicacion de estrategias encaminadas a reducir los problemas de salud publica provocados
por e consumo nocivo de alcohol debe basarse en una coordinacion con diferentes programas tanto
dentro como fuera de la Organizacion y en un aumento de la colaboracion e interaccion con otros
organismos de las Naciones Unidas, organizaciones internacionales, organizaciones no gubernamenta-
les y otras partes interesadas. A tal efecto serd necesario establecer mecanismos de coordinacion
apropiados.

43. LaOMS seguirdinteractuando con los sectores del comercio, la hosteleriay laindustria del al-
cohol para fomentar la aplicacién de estrategias e intervenciones en materia de produccién, distribu-
cion y comercializacion de bebidas alcohdlicas. En & marco de la resolucién WHAS9.26, sobre Co-
mercio internacional y salud, la Secretaria debera abordar |os problemas relativos a las posibles reper-
cusiones del comercio internacional de bebidas alcohdlicas y los acuerdos comerciales en las politicas
sobre los problemas y |os dafios relacionados con €l alcohol.

COMITE DE EXPERTOSDE LA OMSEN ESPECIFICACIONES PARA LAS
PREPARACIONES FARMACEUTICAS

41° informe!
Ginebra, 16 a 20 de octubr e de 2006

Recomendaciones principales

44. El Comité de Expertos de laOMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas
estudia las novedades en materia de garantia de calidad de los medicamentos y coordina actividades
encaminadas a la adopcion de recomendaciones y €l suministro de instrumentos para garantizar la ca-
lidad de los medicamentos y de sus materias primas. Prepara especificaciones de control y determina
las sustancias quimicas de referencia centrandose en los medicamentos esenciales y |os medicamentos
utilizados en € tratamiento de grandes poblaciones, para los cuaes no se dispone de normas interna-
cionales de calidad.

45. En esta reunién del Comité de Expertos se adoptaron tres directrices relativas a la precalifica-
cion de medicamentos prioritarios y de laboratorios de control de calidad, con inclusion de procedi-
mientos para evaluar la aceptabilidad en principio de productos farmacéuticos para su compra por or-
ganismos de las Naciones Unidas, y para evaluar la aceptabilidad en principio de laboratorios de con-
trol de calidad para su utilizacién por organismos de las Naciones Unidas, asi como un texto de orien-
tacion sobre modificaciones de un expediente de producto precalificado.

46. Se aprobaron 12 monografias relativas a agentes antirretrovirales, relativas a combinaciones
medicamentosas con dosis fijas (abacavir en solucion oral; sulfato de abacavir en comprimidos; dida
nosina en comprimidos; didanosina en solucion oral (formulacién para adultos); lamivudina en solu-
cion ora; lamivudina en comprimidos; estavudina en capsulas; zidovudina en capsulas; zidovudina
para inyeccién intravenosa; zidovudina en solucion oral; zidovudina y lamivudina en comprimidos;

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 943, 2007.
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zidovudina, lamivudina y abacavir en comprimidos), asi como cuatro monografias sobre medicamen-
tos antipaltdicos (hiclato de doxiciclina en capsulas; hiclato de doxiciclinaen comprimidos; hiclato de
doxicicling; lumefantring), junto con cuatro nuevas sustancias quimicas de referencia internacional
(didanosina; didanosina para ensayos de aptitud del sistema; efavirenz; y nevirapina); también se adopt6
una declaracién de politica sobre ensayo de sustancia en monografias para formas farmacéuticas. Las
directrices generales para e establecimiento, € mantenimiento y la distribucion de sustancias quimi-
cas de referencia se revisaron a fin de mejorar |a orientacion sobre patrones de referencia secundarios.

47.  Se aprobaron y recomendaron para su utilizacion las nuevas normas y directrices siguientes:
Farmacopea Internacional. Pruebas para sustancias afines: monografias sobre formas farmacéuticas;
lista de sustancias quimicas de referencia internacional disponibles; directrices generales para € esta-
blecimiento, el mantenimiento y la distribucién de sustancias quimicas de referencia; procedimiento
para evaluar la aceptabilidad en principio de productos farmacéuticos para Su compra por organismos
de las Naciones Unidas (actualizacién); procedimiento para evaluar la aceptabilidad en principio de
laboratorios de control de calidad para su utilizacién por organismos de las Naciones Unidas (actuali-
zacion); asi como un texto de orientacién sobre modificaciones de un expediente de producto precali-
ficado.

Importancia para las politicas de salud publica

48. El asesoramiento y las recomendaciones del Comité de Expertos, y su publicacion por laOMS,
tienen por objeto ayudar a las autoridades nacionales y regionales (en particular a los organismos de
reglamentaci 6n farmacéutica), a organizaciones de las Naciones Unidas, como el UNICEF, alos orga-
nismos de adquisicion, a los principales Grganos e instituciones internacionales, como e Fondo Mun-
dial de Luchacontrael SIDA, la Tuberculosisy la Malaria, a abordar |os problemas relacionados con
los medicamentos falsificados y de calidad inferior a la norma. Los patrones internacionales de
laOMS se utilizan para cdibrar |os patrones regionales, nacionales o de los fabricantes.

49.  Aungue no sean objeto de titulares en los medios de comunicacion, las directrices internaciona-
les, las especificaciones y la nomenclatura que elabora el Comité de Expertos son utilizadas por todos
los Estados Miembros, las organizaciones internacionales y los organismos de las Naciones Unidas y
en ellas se basan tanto las actividades regionales e interregionales de coordinacién como importantes
iniciativas mundiales. El objetivo consiste en ofrecer asesoramiento técnico independiente sobre ga-
rantia de calidad de los medicamentos esenciales y los medicamentos utilizados en € tratamiento de
grandes poblaciones, para los cuaes no se suele disponer de normas internacionales de calidad. La
nomenclatura - las denominaciones comunes internacionales para sustancias farmacéuticas - es utili-
zada, directa o indirectamente, por todos aquellos que trabajan con medicamentos.

50. Lacalidad de los medicamentos es algo que con demasiada frecuencia se da por descontado.
No debe ponerse en peligro la salud de los pacientes utilizando medicamentos de mala calidad ni se
deben despilfarrar recursos publicos o privados en la adquisicion de medicamentos que pueden resul-
tar ineficaces o incluso nocivos.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

51. El Comité de Expertos formula recomendaciones actualizadas acerca de la calidad de los medi-
camentos. Sobre la base de su labor laOMS puede cumplir las responsabilidades congtitucionales que
le incumben en esta esfera. Las observaciones, conclusiones y recomendaciones del Comité tienen
repercusiones importantes para muchas actividades de laOMS. En particular, proporcionan recomen-
daciones oportunas, patrones de referencia e instrumentos para garantizar la calidad de los medica-
mentos. Las normasy los patrones mundiales que define e Comité se utilizan en programas como €l
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Programa Mundial sobre Paludismo, e Programa sobre € VIH/SIDA, y por asociaciones como la
Alianza Alto ala Tuberculosis y € Grupo Especial Internaciona contra la Falsificacion de Productos
Médicos.

52. El Programa de precalificacion no podria funcionar sin las directrices, los patrones, |las especifi-
caciones y los nuevos textos de orientacion que e Comité aprueba tras un proceso de consultas siste-
matico y riguroso. Por su parte, & Programa de precalificacion aporta valiosa retroinformacién al
Comité y proporciona experiencia préactica d persona de |os organismos de reglamentacion farmacéu-
tica en inspecciones conjuntas y en actividades conjuntas de evaluacion reglamentaria en las que to-
man parte tanto |os paises desarrollados como |os paises en desarrollo.  Posteriormente, esta experien-
cia préactica se transmite en talleres de capacitaci on.

53. Sobre la base de las recomendaciones del Comité de Expertos, laOMS seguird promoviendo,
tanto dentro como fuera de la Organizacion, la aplicacion de instrumentos y sistemas de garantia de
calidad de los medicamentos. También dirigira y coordinara las actividades internacionales encami-
nadas a definir y armonizar directrices y patrones claros, independientes y précticos relativos a los
medicamentos teniendo en cuenta la creciente globalizacion y sus problemas conexos, que ya no pue-
den abordarse Unicamente a nivel nacional.

54. LaOMS hara un uso apropiado de todos sus recursos para asegurar que los pacientes tengan
acceso a medicamentos de buena calidad cuando los necesiten. El objetivo prioritario de la Secretaria
debe consistir en prestar asistencia a los Estados Miembros, asi como a otras partes que intervienen en
el suministro de medicamentos, proporcionéndoles instrumentos que les ayuden a garantizar la seguri-
dad, eficaciay calidad de | os productos farmacéuticos.
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