f@v Organizacion
A Y Mundial de la Salud

N
CONSEJO EJECUTIVO EB120/33
1202 reunién 14 de diciembre de 2006

Punto 9.1 del orden del dia provisional

Comités de expertosy grupos de estudio®

|nforme dela Secretaria

COMITE DE EXPERTOSDE LA OMSEN PATRONESBIOLOGICOS

56° infor me?
Ginebr a, 24-28 de octubr e de 2005

Recomendaciones principales

1 El Comité de Expertos en Patrones Biol 4gicos se dedica a examinar |as novedades que van sur-
giendo en relacion con las sustancias hioldgicas utilizadas en medicina humana, 10 que comprende
vacunas, productos terapéuticos de origen biol6gico, hemoderivados y dispositivos conexos de diag-
nostico in vitro. Asimismo, coordina las actividades conducentes a la adopcion de recomendaciones
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de esas sustancias y a la elaboracion de productos de
referenciainternacional .

2. El uso de productos de referenciainternacional para determinar la actividad de sustancias biol 6-
gicas utilizadas con fines profilécticos o terapéuticos o para asegurar la fiabilidad de los procedimien-
tos de diagndstico o de control de calidad permite comparar datos procedentes de todo el mundo. Ba-
sandose en los resultados de diversos estudios realizados conjuntamente por laboratorios de distintos
paises, € Comité de Expertos definid 15 productos de referencia internacional, ya fueran nuevos o
para sustituir a otros. En € sitio web de la Organizacion se puede consultar una lista actualizada de
los patrones internacionales y los productos de referenciade laOMS.?

3. El Comité de Expertos recomendd que se adoptaran directrices relativas a las vacunas de ADN
y antirrotaviricas, y que se aprobara una recomendacién sobre la vacuna antitosferinosa a base de célu-
las enteras, el plasma humano para fraccionamiento y la vacuna antirrdbica. El Comité aprobd asi-
mismo directrices que imponen una evaluacion de riesgos y definen las condiciones que deben cum-
plirse para una fabricacion segura de vacunas contra cepas de gripe pandémica.

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 las medidas que a partir de ahi convenga adoptar.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos, 2007, en prensa.
3 http:/www.who.int/bl oodproducts/catal ogue.
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Importancia para las politicas de salud publica

4, L as recomendaciones publicadas por laOMS orientan a las instancias nacionales de reglamen-
tacion y a los fabricantes sobre la produccién y el control de calidad de medicamentos biol égicos, y
sobre otros temas conexos de seguridad y reglamentacion. Los reglamentos nacionales se basan en
esas recomendaciones. Las normas internacionales de la OMS sirven de patrén para gjustar las nor-
mas regionales y nacionales, asi como las que aplican los fabricantes, y suelen servir de base para los
procesos de homologacion, |os procedimientos normales de liberacion de lotes y la dosificacion clinica
en todo el mundo.

5. Las directrices sobre seguridad en la fabricacion de vacunas contra cepas de gripe pandémica
tienen consecuencias para los paises que quieren poner en marcha o ampliar la fabricacion de vacunas
antigripales. Los fabricantes estan respondiendo ala amenaza de una pandemia de gripe preparandose
sobre todo para elaborar vacunas contra |os virus hiperpatdgenos actualmente en circulacion. Se trata
de una etapa fundamental del proceso de preparacion, aungue no degja de entrafiar riesgos para la salud
publica, en caso por gemplo de que las cepas viricas escapen de las instalaciones de fabricacion. Las
nuevas directrices definen los requisitos para reducir a minimo dicho riesgo, aunque solo seran efica
ces si los paises donde se fabrica la vacuna las aplican debidamente.

6. L as recomendaciones revisadas sobre bioseguridad en la fabricacién y el control de calidad de
las vacunas antirrabicas no se aplican a las vacunas obtenidas en tejido nervioso de mamifero, que, s
bien Ilevan afios utilizandose en e mundo entero, han inducido reacciones adversas en las personas
vacunadas, de tal gravedad que las condiciones de seguridad que ofrecen esas vacunas se consideran
inaceptables. Ademas, se ha comprobado que ciertas vacunas obtenidas en tgjido nervioso carecen de
potencia, y que por lo tanto no confieren adecuada protecciéon a ser humano. Las recomendaciones
revisadas, en consecuencia, se refieren especificamente alas vacunas antirrébicas obtenidas en cultivo
celular o purificadas a partir de huevos embrionados, pues éstas son seguras y han propiciado un es-
pectacular descenso del niimero de personas muertas en todo € mundo, sobre todo en los paises donde
larabia canina es endémica. Los Estados en los que alin no se hayan sustituido las vacunas obtenidas
en tgido nervioso por las de cultivo celular o las de huevo embrionado habrén de plantearse estrate-
gias apropiadas de lucha contralarabiaen € futuro.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

7. El Comité de Expertos en Patrones Biol 6gicos formula recomendaciones actualizadas en mate-
ria de calidad, seguridad y potencia de las sustancias bioldgicas utilizadas en medicina humana 'y se
ocupa de que existan los productos de referencia internacional necesarios. Gracias a su labor laOMS
puede cumplir las responsabilidades que la Constitucion le asigna en este ambito. Las observaciones,
conclusiones y recomendaciones del Comité influyen en buena medida en varias actividades de
laOMS, sobre todo surtiendo puntualmente a la Organizacién de recomendaciones y preparaciones
de referencia para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas y facilitando productos de
referencia que sirvan para normalizar pruebas de diagndstico indispensables para la deteccién de con-
taminantes biol 6gicos en los hemoderivados. Las normasy patrones mundial es definidos por € Comi-
té sientan las bases para determinar la aceptabilidad de una vacuna a efectos de su adquisicién por or-
ganismos internacionales como el UNICEF.

8. L as vacunas contra rotavirus se encuentran en una fase avanzada de desarrollo, y existe un con-
siderable interés por que laOMS facilite la precalificacion de esas vacunas y |0s proyectos para intro-
ducirlas. Antes de esta reunion dd Comité de Expertos, laOMS no habia formulado ninguna reco-
mendacién sobre fabricacion y control de calidad para ofrecer pautas reglamentarias en la materia.
Ahora estos proyectos pueden empezar a avanzar.
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9. L as nuevas recomendaciones sobre plasma humano para fraccionamiento serviran de guia alos
establecimientos que trabajan con sangre para entender e impulsar la aplicacion de protocol os correc-
tos de produccion y control del material plasmatico de partida y para facilitar el suministro a escala
nacional de productos seguros abtenidos por fraccionamiento de plasma. También deberian ser Utiles
para instituir mecanismos que permitan a los organismos nacionales de reglamentacion controlar la
calidad y seguridad del plasma para fraccionamiento, ya sea de origen local o importado, contribuyen-
do asi amejorar lacalidad y seguridad de los derivados de plasma humano en todo € mundo. Aungue
laOMS ha otorgado prioridad ala labor de reforzar en todo el mundo los reglamentos sobre calidad y
seguridad de los hemoderivados y 10s dispositivos de diagndstico in vitro, junto con la correspondiente
supervision reglamentaria, € Comité viene insistiendo enérgicamente desde 2004 en que laOMS no
dedica suficientes recursos humanos y econdmicos a esta importante faceta de la salud mundial, y en
que urge incrementarlos.

EVALUACION DE RESIDUOS DE CIERTOSFARMACOS DE USO VETERINARIO
EN LOSALIMENTOS

66° informe del Comité Mixto FAO/OM S de Expertos en Aditivos Alimentarios
Roma, 22-28 de febrer o de 2006

Recomendaciones principales

10. El Comité efectud recomendaciones sobre la inocuidad de |os residuos de farmacos de uso vete-
rinario en los alimentos, ademés de definir, cuando procedia, residuos con fines de vigilancia, y de
recomendar niveles maximos de residuos en €l caso de farmacos administrados a animal es que se des-
tinan ala produccion de aimentos, conforme a las précticas adecuadas de uso de medicamentos vete-
rinarios. Asimismo, formul6 una serie de observaciones generales vinculadas a su trabgjo y a del
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, entre otras co-
sas sobre algunos compuestos para los que no pudo establecer o recomendar una ingesta diaria admi-
sible o un nivel méximo de residuos, e hizo recomendaciones sobre los principios y métodos utiliza-
dos para calcular dichos niveles, por g emplo un nuevo procedimiento de cdculo de laingesta alimen-
tariacronica

11. El Comité fij6 ingestas diarias admisibles y recomendd niveles maximos de residuos para siete
farmacos de uso veterinario: tres antimicrobianos (colisting, eritromicinay flumequina), dos coadyu-
vantes de la produccion (acetato de melengestrol y clorhidrato de ractopamina), un insecticida (triclor-
fon [metrifonato]) y un antihelmintico (triclabendazol). Ademés, el Comité explica en su informe que
trat6 de evaluar toxicol 6gicamente latilosina a partir de los datos publicados, al no habérsele facilitado
los que habia pedido. La OMS publicara monografias toxicol 6gicas sobre residuos de farmacos de uso
veterinario en los que sintetizara esos datos.®> También la FAO publicara més informacion sobre e
tema de los residuos.”

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 932, 2005.
2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 939, en prensa.
% Safety evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Series, No. 57, en prensa.

4 Compendium of food additive specifications. Estudios FAO: Alimentacion y nutricion, en preparacion.
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Importancia para las politicas de salud publica

12. El trabgjo del Comité sirve para determinar, y de ser posible cuantificar, mediante una evalua-
cion cientifica del riesgo, laimportancia para la salud publica de los residuos de farmacos de uso vete-
rinario presentes en los alimentos. Destaca la complejidad del proceso, que abarca desde recopilar y
analizar todos los datos pertinentes e interpretar estudios, por emplo de carcinogenicidad, genotoxi-
cidad, toxicidad reproductiva y teratogenicidad, hasta extrapolar a ser humano los efectos observados
en los animales de experimentacion, evaluar en qué medida se aplican al ser humano |os datos dispo-
niblesy caracterizar €l peligro que los residuos presentan para el ser humano a partir de los datos toxi-
col6gicos y epidemiol 6gicos existentes.

13.  Aungue todos los Estados Miembros hacen frente a problema de evaluar 1os eventual es riesgos
ligados a los residuos de farmacos veterinarios en los alimentos, sélo unas pocas ingtituciones cientifi-
cas estan en condiciones de evaluar a escala naciona o regiona |os correspondientes datos toxicol 6gi-
cos o informacion conexa. Por ello es importante proporcionar a los Estados Miembros informacion
vélida sobre aspectos generales de la eval uacion de riesgos y también sobre |a eval uacion especifica de
los residuos de farmacos de uso veterinario examinados en este informe. La complealabor del Comi-
té para fraguar un consenso internacional respecto a la evaluacion de esos compuestos es Unica en su
género, por lo que ningln otro organismo tiene tanta relevanciay g erce tanta influencia en las deci-
siones de salud publica relacionadas con lainocuidad de | os alimentos.

14. Las recomendaciones del Comité son utilizadas por la Comisién del Codex Alimentarius para
establecer normas alimentarias internacionales, pero solo después de que € Comité haya evaluado la
sustancia en cuestion y haya fijado una ingesta diaria admisible o formulado alguna otra aseveracién
pertinente en materia de inocuidad, lo que garantiza que los alimentos que son abjeto de comercio in-
ternacional satisfacen estrictas normas de inocuidad.

15. Ademés, las recomendaciones cientificas del Comité ayudan directamente a los Estados Miem-
bros ainstituir programas nacionales en materia de inocuidad de los alimentos.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

16. Laevaluacion de los productos quimicos presentes en los alimentos es una actividad permanen-
te del Comité.

17. LaOMS participa en & Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, adminis-
trado por la Comision del Codex Alimentarius. La labor del Comité es muy importante para la Co-
mision.

18. Las oficinas regionales y los Representantes de la OMS utilizan también las evaluaciones del
Comité a la hora de asesorar a los Estados Miembros acerca de programas de reglamentacién de la
inocuidad de los alimentos.




EB120/33

EVALUACION DE LA POSIBILIDAD DE ABUSO DE CIERTAS SUSTANCIASY
OTROSASUNTOS CONEXOSRELATIVOSA LASSUSTANCIASOBJETO DE
FISCALIZACION

34° informe del Comité de Expertos dela OM S en Far macodependencia®
Ginebra, 28-31 de mar zo de 2006

Recomendaciones principales

19. El Comité recomendé transferir € dronabinol y sus estereocisdbmeros de la Listall alaListalll
del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, e incluir la oripavina en
laListal delaConvencion Unica sobre Estupefacientes de 1961, modificada por € Protocolo de 1972.
Tras evaluar otras sustancias por |0 que respecta a su capacidad de generar dependencia, € Comité
decidié no recomendar su inclusion en las listas de los convenios de fiscalizacion de drogas. En €
caso del khat (Catha edulis), sin embargo, sugirié que se pusieran en marcha campafias educativas de
ambito nacional para disuadir a la poblacién de utilizarlo, habida cuenta de los perjuicios que puede
entrafiar.

20. El Comité recomendd que en su siguiente reunién se acometiera el examen preliminar o afondo
de una serie de sustancias.

21. Asimismo, decidi6 aconsgar a la Secretaria que llamara la atencién de los paises sobre € hecho
de que ambos convenios prevén procedimientos para informar a las Naciones Unidas. cuando una
Parte tenga informacién que a su juicio exija la modificacion de cualquiera de las listas, debe ponerla
en conocimiento del Secretario General, acompafiada de la oportuna documentacién complementaria,
después de lo cua el Secretario General latransmitiraala OMS'y otros organismos.

22. El Comité recomend6 asimismo a la Secretaria que instara una vez més a los paises a responder
a los cuestionarios enviados por laOMS como parte del proceso de preparacion de la evaluacion de
sustancias.

Importancia para las politicas de salud publica

23. El Comité examind la inclusion en las listas de la buprenorfina, sustancia utilizada en € trata-
miento de personas dependientes de los opioides e inscrita en la 142 edicion de la Lista Modelo OMS
de Medicamentos Esenciales. Actuamente figuraenlaListalll del Convenio sobre Sustancias Psico-
tropicas, pero e Comité, en su 33?2 reunion, propuso transferirla ala Convencion Unica sobre Estupe-
facientes, aunque no se adoptd decision alguna al respecto.

24. Labuprenorfina constituye un tratamiento de la dependencia de los opioides de reconocida efi-
caciay rentabilidad, a igual que otros medicamentos utilizados en terapias sustitutivas, por g emplo la
metadona. Los programas de terapia de mantenimiento con buprenorfina facilitan la prevencién de la
infeccion por e VIH en consumidores de drogas inyectables dependientes de opioides, y ademas ayu-
dan a administrar tratamiento antirretrovirico bajo observacion directa a los dependientes de opioides
infectados por € VIH. Los programas de esta clase también pueden ser un medio para fomentar la ob-
servanciadd tratamiento de infecciones oportunistas.

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, 2007, en prensa.
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25. El Comité manifesté ciertainquietud por la posibilidad de que la transferencia de la buprenorfi-
na de un convenio a otro llevara a los paises a cambiarla de lista, |0 que tendria € efecto indeseado de
restringir € acceso a esa sustancia para su uso en terapias sustitutivas de opioides. Tras tener en cuen-
ta la singular actividad farmacolégica de la buprenorfina 'y su importancia para el tratamiento de la
dependencia de opioides, el Comité no recomendd modificacién alguna de la situacién actual de esa
sustancia.

26. El Comité convino en que la Secretaria debia organizar un debate sobre el mejor modo de utili-
zar los datos de farmacovigilancia para evaluar la posibilidad de abuso de una sustanciay su capacidad
para generar dependencia.

27. El Comité, sefialando que mas del 80% de la poblacion del mundo carecia de un acceso correcto
a anal gésicos opioides en caso de necesitarlos, recalco la necesidad de alentar a los organismos nacio-
nales competentes a colaborar con laOMS, en consulta con la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes, para ayudar a mejorar € acceso a este tipo de medicamentos. El Comité pidi6 a la
Secretaria que propusiera incluir en el proyecto de orden del dia de su siguiente reunién un punto so-
bre las consecuencias que lainclusion en las listas de una sustancia sujeta a fiscalizacion trae apargja-
das desde € punto de vista del equilibrio entre la disponibilidad con fines médicos de esa sustancia y
la prevencién de su abuso.

Reper cusiones para los programas de la Organizacion

28. Laevaluacion de sustancias psicoactivas para determinar su capacidad de generar dependencia
es una actividad permanente del Comité. Si el presupuesto |o permite, en 2008 se organizard una nue-
vareunion.

29. El Comité acordd intensificar su colaboracién con e Programa OMS de Vigilancia Far-
maceutica Internacional.

30. Ademas observd, como ya ha hecho repetidas veces, que en muchos casos los farmacos sujetos
a fiscalizacion no son |o bastante accesibles, y juzgd pues oportuno establecer un mecanismo de asis-
tencia para mejorar € acceso a tales medicamentos y promover su uso raciona. En este sentido, €
Comité convino en gue estaba en su mano contribuir a actividades de informacién y educacién sobre
el uso adecuado de medicamentos objeto de fiscalizacion.

31. La Secretaria trabagja actuamente en un plan para mejorar €l acceso a los medicamentos objeto
de fiscalizacion y promover su uso racional, en cumplimiento de sendas resoluciones de la Asamblea
dela Salud y el Consejo Econémico y Socia de las Naciones Unidas,* en las que se pedia ala Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes y ala OMS que examinaran conjuntamente la viabi-
lidad de un posible mecanismo de prestacion de asistencia que facilitara el tratamiento apropiado del
dolor con analgésicos opioides. ElI Comité, entendiendo que la existencia de un foro de caracter oficia
y periodicamente accesible serviria para megjorar € sistema de consulta de expertos en este ambito, se
declaré dispuesto a cumplir tal funcién.

! Respectivamente, resoluciones WHA58.22 y 2005/25.




