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Subcomité de Proteccién Zoosanitaria
dependiente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 1 de julio de 2020 se
presenta el siguiente:
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MEXICANA NOM-056-Z00-1995, Especificaciones técnicas para las pruebas
diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
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I. DIAGNOSTICO

El Programa Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural 2020-2024, establece entre
sus objetivos prioritarios lograr la autosuficiencia alimentaria via el aumento de la
produccion y la productividad agropecuaria y acuicola pesquera; para tal efecto,
como una de sus estrategias prevé el fortalecimiento de la sanidad agropecuaria,
acuicola-pesquera, asi como la inocuidad para la produccién de alimentos sanos y
nutritivos, temas que adquieren un caracter estratégico para la seguridad naciondl.
El SENASICA tendrd un papel clave para lograr la creacién de sistem
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agroalimentarios saludables, a través de acciones fitozoosanitarias estratégicas,
preventivasy de emergencia, y acciones para verificar el cumplimiento de las normas
aplicables a los productos de origen animal, por lo que se debe contar con
diagndsticos oportunos y confiables, con técnicas sensibles y especificas
actualizadas.

Actualmente podemos disfrutar del extraordinario progreso cientifico en las ciencias
biomédicas, que incluye el avance en los métodos para identificar las causas de las
enfermedades, lo que se conoce como diagndstico, el cual es la identificacidn de la
naturaleza de una enfermedad mediante la observacidén de signhos, presencia de
factores de riesgo, asi como en el desarrollo de pruebas especificas de laboratorio
para identificar la causa etioldégica de una enfermedad.

La Organizacidén Mundial de Sanidad Animal (OMSA, fundada como OIE) elabora el
Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres,
el Manual de Pruebas de Diagndstico para los Animales Acuaticos y los Cddigos
Sanitarios para los Animales Terrestres y Acuaticos, con la finalidad de mejorar la
salud y el bienestar de los animales, asi como la salud publica veterinaria en todo el
mundo, incluso con la inclusién de normas para el comercio internacional seguro de
animales terrestres y acuaticos y sus productos.

Estos documentos proporcionan un enfoque normalizado para el diagndstico de las
enfermedades, en los cuales se describen las principales técnicas y avances
tecnoldgicos a utilizar en el mundo, avalado por expertos internacionales de los
paises miembros, como es el caso de México, los cuales son consultados con
periodicidad, para la integracién de propuestas de modificacion y actualizacién de
los capitulos que conforman los manuales diagndsticos.

La Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, fomenta la produccién pecuaria
mediante la aplicacién de las medidas zoosanitarias tendientes a prevenir, controlar
y erradicar enfermedades y plagas de los animales, con la finalidad de proteger la
salud de éstos y la de las personas en beneficio de un mayor comercio nacional e
internacional, asi como la inocuidad alimentaria.

Con el propdsito de normalizar los procedimientos de diagndstico de las
enfermedades de los animales, fue publicada en el afno 1999, la Norma Ofjcl
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Mexicana NOM-056-Z00-1995, “Especificaciones técnicas para las pruebas
diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria”, la cual establece las pruebas para el diagndstico de abejas africanas o
africanizadas, las técnicas de diagnéstico para varroosis de las abejas, la enfermedad
de Newcastle, Influenza aviar, Salmonelosis aviar, el diagndstico taxonémico de
garrapatas, deteccidén de brucelosis bovina y caprina, rabia, tuberculosis bovina,
enfermedad de Aujeszky y fiebre porcina clasica.

Algun'as de estas enfermedades han sido erradicadas de nuestro pais, como es el
caso de la fiebre porcina cldsica, enfermedad de Aujeszky, Newcastle y la
Salmonelosis en aves por las especies S. gallinarum 'y S. pollurum, motivo por el cual
se han derogado las Normas de control correspondientes y concluido las campafas
nacionales contra estas enfermedades, por lo que el diagndstico de estas
actualmente estan a cargo de los Laboratorios Oficiales, como el de la Comisidon
México-Estados Unidos para la Prevencion de la Fiebre Aftosa y otras Enfermedades
Exdticas de los Animales (CPA), el Centro Nacional de Servicios de Diagndstico en
Salud Animal (CENASA) y en su caso, por el Centro Nacional de Referencia en
Parasitologia Animal y Tecnologia Analitica (CENAPA).

Por otro lado, el avance cientificoy la apertura de mercados para la comercializacion
de los animales, sus productos y subproductos a nivel global, exige contar con
estandares que permitan actualizar las técnicas que surgen constantemente como
alternativas de diagndstico o que permiten detectar en forma certera las
enfermedades, por o que es importante revisar las técnicas diagndsticas de manera
periddica, como lo recomiendan los Manuales de la OMSA, para mantener el avance
tecnolégico y utilizar las mejores pruebas de diagndstico, considerando que ademas
sean seguras, confiables y que garanticen la calidad y confiablidad del resultado
emitido, con la finalidad de proporcionar transparencia en la informacién sobre el
avance de la situacién zoosanitaria.

Para ello, es necesario cancelar la NOM-056-ZO0-1995, en razén de gue en su
mayoria, las técnicas incluidas no estdn actualizadas o corresponden a técnicas
diagndsticas de enfermedades que han sido erradicadas, aunado a gue no estan
consideradas las técnicas descritas por la OMSA, para el diagndéstico de muchas;
enfermedades de importancia zoosanitaria y comercial que los laboratorios oficialeg
deben aplicar. Ante esta perspectiva, se considera importante transitar esta Nofr
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Oficial Mexicana en el “Acuerdo por el que se establecen las técnicas para las pruebas
diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas autorizados en materia
zoosanitaria”, con el propdsito de promover su actualizacidn con la periodicidad
requerida, permitiendo su incorporacidn en las actividades de vigilancia
epidemioldgicay en las labores de control correspondientes a nivel nacional.

Il. IMPACTO O BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La norma en su origen sirviod para describir las pruebas de laboratorios y con ello definir
y estandarizar las técnicas de enfermedades que existian en el pais y los laboratorios
realizaban el diagnéstico previa solicitud de aprobacidn. Actualmente existe a nivel
internacional el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres que emite la Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (OMSA), la
cual es una organizacion intergubernamental que coordina la respuesta mundial a las
emergencias zoosanitarias, la prevencion y el control de las enfermedades animales,
incluidas las zoonosis, la promocién de la sanidad y el bienestar de los animales y la
mejora del acceso a la atencidn sanitaria de los animales. México es miembro de esta
organizacién y estd representado por su Delegado el Director General de Salud Animal.
Lo cual da la oportunidad de participar en la revision de los capitulos de las
enfermedades de los animales las cuales describen los diaghdsticos a utilizar para las
principales enfermedades de importancia econémica y zoosanitaria, dichas revisiones
se realizan anualmente, con lo que se tienen técnicas actualizadas y estandarizadas a
nivel mundial. Por lo anterior se tienen las técnicas diagnosticas , para un diagndstico
preciso, para determinar la manera de afrontar y determinar las estrategias en el
combate de las diferentes enfermedades con una efectiva vigilancia epidemiolégica
realizando actividades de prevencidén y erradicacion, impactado positivamente en el
forento de la produccién pecuaria nacional y una vigilancia mas efectiva en puertos,
aeropuertos y fronteras para evitar la introduccion de enfermedades al pais, asi como,
contribuir a la comercializacidon de productos de mayor calidad a la poblacién y de nivel
internacional para su exportacion. Asimismo, es importante sefialar que, como parte de
los objetivos que persiguen los Manuales de la OMSA, se encuentran los siguientes:

e Facilitar el comercio internacional de animales y productos de origen animal y
contribuir a la mejora de los servicios de sanidad animal, mediante la disposicién
de técnicas a los laboratorios que llevan a cabo las pruebas de diagndstido
veterinario y vigilancia, proporcionando métodos y requisitos de laboratori
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diagnéstico, acordados internacionalmente, para la produccién y el control de
vacunasy otros productos bioldgicos.

e Dicho manual servird como base para establecer las especificaciones técnicas
para realizar los procesos en el diagndstico de las diferentes enfermedades de
los animales en los laboratorios autorizados en México, lo cual promueve
resultados confiables con diagndstico oportunos y de calidad, que son
utilizados en el pais para la expedicién de certificados de movilizacidn, asi
como para la determinacién de estatus sanitario de estados, poblaciones
animalesy compartimentos.

Por lo anterior la norma NOM-056-Z00-1995, “Especificaciohes técnicas para las
pruebas diagndsticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
zoosanitaria”, ha perdido su impacto y en muchos de sus capitulos ya es obsoleta o
no describe las técnicas actuales de diagnédstico.

lll. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

Actualmente existen alrededor de 156 laboratorios autorizados y uno aprobado en
diagnhostico de brucelosis, rabia y tuberculosis, que utilizan técnicas seroldgicas, de
aislamiento viral o bacterioldégico, histopatologia o biologia molecular, para confirmar la
causa de la enfermedad.

El diagndstico que se realiza actualmente se ha modificado y optimizado para poder
cumplir con las necesidades sanitarias, por lo que es necesaria su cancelacion para dar
oportunidad a la creacién de otro instrumento legal, especifico para las técnicas que no
tiene una referencia internacional en el manual de diagndstico de la OMSA, lo que
permitiria estar acorde con los avances tecnoldgicos recomendados.

Adicionalmente las normas de las campafas zoosanitarias existentes en México,
actualmente estan siendo revisadas, bajo la propuesta de la creacién de un Acuerdo, el
cual incluira un capitulo especifico para diagndstico, de igual manera también existen
Acuerdos para ciertas enfermedades como el de Influenza aviar, que establecen el
diagnostico para esta enfermedad, aunado a esto los laboratorios oficiales establecen
reuniones permanentes con los laboratorios auxiliares para definir y capacitarlos efn las.
técnicas especificas para utilizar el diagndstico estandarizado a nivel nacional”™ : i
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Por otro lado, México tiene intercambio técnico con paises de Europa y Norteamérica
(Estados Unidos y Canada) para estandarizar y homologar las técnicas diagnésticas. Lo
anterior, asegura la calidad, la estandarizaciéon técnica y el uso de pruebas de laboratorio
con nuevas tecnologias. Ademas, permite garantizar el estatus sanitario del pais, como
hasta hoy se ha realizado. Con lo antes dicho, la permanencia de este documento en
calidad de Norma, no permite que se puedan homologar las técnicas con la prontitud
requerida con el avance tecnoldgico.

IV. RESULTADO DE LA REVISION (confirmacién, o en su caso, propuesta de
modificacién o cancelacion

La revisidn de la norma ha convocado a especialistas de laboratorio e investigadores a
fin de integrar los conocimientos para la revisidon de las condiciones actuales, asi como
la consideracién del cambio de regulacidon y la actualizacion de pardmetros a cumplir,
reforzando la actividad y facultad de |la Secretaria a través del Servicio Nacional de
Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, asi como la armonizacién de las técnicas
diagnésticas, por lo que derivado del proceso de revision sistematica se ha determinado
la cancelacidon del instrumento.

Con su cancelacién se esta buscando la agilidad de la modificacién en las técnicas
diagndsticas, como lo hace la OMSA y dar facilidad a los laboratorios para la
estandarizacidon de técnicas mediante los laboratorios de Referencia y utilizar las
técnicas diagndsticas estandarizadas internacionalmente.

V. CONCLUSION

La NOM sirvié para erradicar del pais la Fiebre Porcina Clasica, enfermedad de Aujeszky,
Newcastle, asi como, Salmonelosis en las especies S.gallinarum y S.pollurum, cuyas
campanas zoosanitarias han concluido, razén por la cual no resulta necesario que las
técnicas persistan en la norma, aunado a que el avance tecnoldgico se desarrolla con
mucha rapidez y van surgiendo nuevas técnicas, por lo que a fin de agilizar la
actualizacién del marco juridico que las regula con la celeridad con que avanza la
tecnologia, adicionalmente e incorporar las principales Directrices de los manuales
terrestres y acuicolas de la OMSA que establecen métodos de diagndstico para
directrices una gran cantidad de enfermedades que esta norma no contieney, se estira
conveniente regular solo algunos de los procedimientos de diagndstico a través de
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Acuerdo, sobre todo aguellos gue no estan descritos en los Manuales de la OMSA y no
a través de una Norma Oficial Mexicana.

Por lo anterior se considera la cancelacién de la NOM-056-ZO0-1995, y la publicacion
simultdnea de un instrumento regulatorio actualizado, que permita la armonizacion de
las técnicas diagndsticas empleadas por los laboratorios de pruebas autorizados y
aprobados por el SENASICA.

Una vez determinado el resultado de la revisidén quinquenal correspondiente a la Norma
Oficial Mexicana NOM-056-Z00-1995, Especificaciones técnicas para las pruebas
diagnésticas que realicen los laboratorios de pruebas aprobados en materia
Zzoosanitaria, que mandata el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se
establece entregar el presente informe al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agriculturay Desarrollo Rural, con el objetivo de que
éste se notifique al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de
la Calidad y se proceda a su publicacion en la Plataforma Tecnoldgica Integral de
Infraestructura de la Calidad, a fin de cumplir con lo que mandata la Ley en la materiay
la Norma Oficial Mexicana continle vigente, en tanto se realizan las gestiones
correspondientes para su cancelaciéon y creacién de un Acuerdo que la sustituya para
las técnicas que asi lo requieran.
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