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Tema Técnico I:
La situacién actual de los productos veterinarios criticos o esenciales.

Resumen:

Los productos veterinarios son herramientas importantes para la prevencion y el control de las enfermedades
animales, asi como para su bienestar. Ademas, son indispensables para el desarrollo de acciones relaciona-
das con los principios de Una Salud.

Algunos organismos regulatorios y asociaciones privadas han calificado como esenciales o criticos a los pro-
ductos veterinarios cuya escasez causa graves impactos en la sanidad animal, la salud publica e incluso en
las cadenas de produccion.

Aspectos relacionados con la proteccion de la seguridad nacional, el uso en programas sanitarios oficiales, la
demanda para la atencion primaria o la falta de alternativas terapéuticas forman parte de los distintos criterios
utilizados por las autoridades gubernamentales para calificar a ciertos productos veterinarios como esencia-
les.

Las causas fundamentales de la escasez de productos veterinarios esenciales son multifactoriales y, en la
mayoria de los casos, tienen que ver con aspectos econdmicos. Las organizaciones gubernamentales han
estudiado a fondo estas causas con el fin de identificar acciones de prevencion y mitigacion mas eficaces.

Algunos paises han elaborado y puesto en marcha propuestas que implican la creacién de grupos de trabajo
para evaluar los eventos de desabastecimiento; la ampliacién o creacién de sistemas de comunicacion entre
el sector publico, las industrias, los profesionales veterinarios y la poblacion; la elaboracion de listas de medi-
camentos esenciales; la redaccion de guias para el sector regulado, las organizaciones privadas y los profe-
sionales veterinarios; el reconocimiento y la recompensa a las industrias que dispongan de un sistema eficaz
de gestién de la calidad y la creacion y revisién de normativas relacionadas con el tema.

Sin embargo, las soluciones a la escasez de productos veterinarios esenciales no son sencillas, y el disefio e
implementacion de programas de accién deben involucrar al sector publico, al sector privado, a los profesio-
nales y a la sociedad.
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Introduccidn:
Los productos veterinarios son herramientas importantes para la prevencion y el control de las enfermeda-
des animales, asi como para su bienestar (14).

Teniendo en cuenta los aspectos relacionados con «Una Salud», la importancia de los productos veterina-
rios se hace mas amplia, siendo fundamentales en la lucha contra las enfermedades zoonéticas, la resisten-
cia a los antimicrobianos y la inseguridad alimentaria. (17)

En este contexto, se entiende que la escasez de productos veterinarios puede provocar situaciones que re-
percutan negativamente en la sanidad animal, la salud publica e incluso en las cadenas de produccién de
alimentos.

Ademas, la escasez de productos puede estimular el mercado de productos falsificados y de calidad subes-
tandar.

Una serie de variables pueden hacer que el impacto de la falta de disponibilidad de determinados
productos sea aun mas perjudicial que el de otros. Podemos mencionar productos esenciales para mante-
ner la seguridad nacional, productos estratégicos para el desarrollo de programas sanitarios oficiales, pro-
ductos para cuidados paliativos, entre otros.

Conscientes de la necesidad de prevenir y combatir la escasez de estos productos, muchos paises
desarrollan programas y planes de accion con este objetivo. Algunos de estos paises se refieren a estos
productos como “productos veterinarios criticos o esenciales”. A efectos de este informe, utilizaremos el tér-
mino “productos veterinarios esenciales”.

Los principales objetivos de este informe son presentar:
e Los criterios de clasificacion de los productos veterinarios esenciales;
e Las principales causas e impactos relacionados con la escasez de estos productos;

¢ Iniciativas adoptadas por las Autoridades Veterinarias para prevenir y contener la escasez de pro-
ductos veterinarios esenciales;

e Propuestas para el disefio e implementacion de un programa para prevenir y combatir la escasez de
productos veterinarios esenciales por parte de las autoridades veterinarias.

Para ello, el texto se dividira en los siguientes capitulos:
1. Definicion y clasificacion de los productos veterinarios esenciales;
Impacto y causas de la escasez de productos veterinarios esenciales;
Acciones para prevenir y controlar la escasez de productos veterinarios esenciales en el mundo;
Referencias para la elaboracion de listas de productos esenciales;

Acciones propuestas para prevenir y combatir la escasez de productos veterinarios esenciales;

I T

Conclusion
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1.Definicion y clasificacion de productos veterinarios esenciales:

En el ambito de la salud humana, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define como medicamentos
esenciales a aquellos que satisfacen las necesidades prioritarias de atencion sanitaria de una poblacion (18).

Estos productos se clasifican asi teniendo en cuenta la prevalencia de la enfermedad y la relevancia para la
salud publica, las pruebas de eficacia y seguridad y la relacion costo-eficacia comparativa. (18)

Sin embargo, no existe una definicién Unica para los productos veterinarios esenciales (2;11;19;20).

Las agencias reguladoras y las asociaciones privadas de los distintos paises tienen en cuenta distintas varia-
bles a la hora de considerar a un producto veterinario como esencial.

Para la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) no existe un enfoque armonizado
para clasificar los productos esenciales, ya que la importancia de un determinado producto puede variar entre
los Estados miembros en funcion de factores como la disponibilidad de productos alternativos (incluida la
capacidad para satisfacer la demanda), el agravamiento de la enfermedad o los requisitos de un programa
nacional de control de enfermedades (por ejemplo, campafas de vacunacion). (2)

La EMA considera que hay dos aspectos importantes a la hora de considerar esencial un producto de uso
veterinario: el uso terapéutico y la existencia de alternativas. (2)

En relacion con el uso terapéutico, un producto veterinario puede clasificarse como critico cuando su falta de
disponibilidad pueda causar impactos negativos en los programas de control de enfermedades o amenazar
la sostenibilidad de la produccién ganadera a nivel regional o nacional. (2)

En cuanto a la existencia de alternativas, cuando un producto esté clasificado como critico segun el criterio
de uso terapéutico, esta clasificaciéon no se mantendra cuando existan alternativas adecuadas disponibles,
que pueden ser: (2)

o Existencia de otros fabricantes con capacidad técnica y de produccion adecuadas, asi como plazos
reglamentarios apropiados para su sustitucion.

e Existencia de diferentes dosificaciones o formulaciones del mismo producto, con la excepcién de la
necesidad de formulaciones adecuadas para su uso en poblaciones especiales;

e Posibilidad de utilizar una posologia alternativa (dosis mas baja o interrupcion del tratamiento) o de
limitar el uso a animales en situacion de alto riesgo;

o Existencia de productos genéricos;
o Existencia de otros productos de la misma u otras clases terapéuticas.

En los Estados Unidos de América (EE.UU.), el sector privado solicitdé que la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) elaborara una lista de medicamentos esenciales y estudiara la
posibilidad de aumentar los incentivos financieros o los requisitos de notificacion para estos productos. La
FDA decidié elaborar una serie de criterios que permitieran a un fabricante determinar facilmente si un medi-
camento se considera en riesgo de desabastecimiento. Se adoptd este enfoque, ya que una lista estatica de
medicamentos no podria tener en cuenta factores cambiantes como la aprobacién de productos adicionales,
cambios en las condiciones e instalaciones de calidad de fabricacién, cambios en la practica médica y otras
variables que pueden cambiar con el tiempo. (11)

En lo que respecta a los productos cuya escasez podria repercutir en la seguridad nacional, la FDA consideré
esenciales a aquellos utilizados en respuesta a emergencias, amenazas quimicas, biolégicas y nucleares y
enfermedades infecciosas emergentes (11).

Al considerar los factores de riesgo relacionados con los productos, la FDA propuso utilizar el criterio que
respalda la obligacién reglamentaria de notificar los casos de desabastecimiento. En este caso, los productos
esenciales cuya escasez debe notificarse serian aquellos que mantienen con vida a los pacientes cuando
padecen enfermedades graves, los destinados a la prevencion o el tratamiento de enfermedades o afecciones
debilitantes, incluidos los productos utilizados en la atencion médica de urgencia y durante la cirugia. (11)

En Brasil, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (Ministerio de Agricultura e Pecuaria en portugués), érgano
responsable de la regulacion de los productos veterinarios, realizd un Analisis de Impacto Regulatorio, que
consiste en un procedimiento previo a la emision de actos normativos que evalua sus probables efectos sobre
las entidades que seran reguladas por sus directrices. En este proceso se identificaron los productos e insu-
mos estratégicos para la sanidad animal.
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En este contexto, podemos concluir que se clasificaron como productos veterinarios esenciales a aquellos
cuya restriccion o carencia dificulta o hace inviable llevar a cabo acciones de control, erradicacion y prevencién
de enfermedades que afectan la sanidad animal, asi como la atencién de emergencias zoosanitarias.

Algunas organizaciones no gubernamentales también han definido criterios para clasificar determinados pro-
ductos veterinarios como esenciales.

La Asociacion Mundial Veterinaria (WVA, por sus siglas en inglés) y la Asociacion Mundial Veterinaria de
Pequerios Animales (WSAVA, por sus siglas en inglés) han definido como criterio para clasificar a los produc-
tos veterinarios como esenciales a que éstos satisfagan las necesidades primarias de atencion sanitaria y
bienestar de los animales productores de alimentos y de los perros y gatos, respectivamente (19;20).

Para la inclusién de medicamentos en la lista, tuvieron en cuenta la prevalencia de la enfermedad y su rele-
vancia para la salud publica; las pruebas de eficacia y seguridad; la rentabilidad comparativa; asi como la
escasa probabilidad de que estos medicamentos sean sustituidos. De este modo, la escasez de estos pro-
ductos pondria en peligro la salud publica o la sanidad y el bienestar de los animales. Ademas, considera que
estos medicamentos deben permitir a los veterinarios proporcionar una atencién preventiva y un tratamiento
adecuados para las enfermedades mas frecuentes e importantes de los animales a los que estan destinados,
manteniendo al mismo tiempo altos niveles de bienestar animal (19;20).

2. Impacto y causas del desabastecimiento de productos veterinarios esenciales:

Segun las directrices de la EMA, investigar los factores que causan la escasez de medicamentos es esencial
como primer paso para identificar medidas que puedan prevenirla. Ademas, es necesario comprender mejor
la cadena de suministro y las diferentes funciones que desempefian las distintas partes involucradas. (3)

La EMA, junto con los Jefes de las Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas en inglés), cre6 un grupo
operativo para desarrollar y coordinar las acciones necesarias para prevenir, identificar, gestionar y comunicar
los desabastecimientos de medicamentos de uso humano y productos veterinarios. Este grupo de trabajo ha
identificado como principales causas de desabastecimiento de medicamentos de uso humano a las no con-
formidades relacionadas con el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las Buenas
Practicas Clinicas, las Buenas Practicas de Distribucion, los defectos de calidad, las interrupciones en la
comercializacién o el aumento de la demanda. El grupo operativo esta evaluando actualmente si estas mismas
causas se aplicarian a los productos veterinarios. (10)

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia brasilefio mantuvo debates entre representantes del gobierno y del
sector privado para identificar las causas fundamentales de la falta de disponibilidad de productos veterinarios
esenciales. Las principales causas identificadas fueron:

1. Lotes rechazados por los controles oficiales debido a problemas de calidad;

2. Retrasos en la liberacion oficial de lotes de productos veterinarios por parte del control oficial guber-
namental;

3. Produccion insuficiente de productos veterinarios, materias primas y otros insumos veterinarios para
satisfacer la demanda real;

4. Desincentivos en el sector privado para fabricar productos veterinarios, materias primas y otros insu-
mos

La FDA, a través de un grupo operativo dirigido por profesionales que trabajan en distintas unidades de la
agencia, traté de comprender las principales causas de desabastecimiento de medicamentos de uso humano,
que también pueden aplicarse a los productos veterinarios. Las conclusiones del grupo de trabajo sefialan a
los factores econémicos como los principales impulsores de la escasez de medicamentos (11).

Tras evaluar los datos y la bibliografia de la propia FDA y escuchar a diversos actores de la cadena de pro-
duccion, el grupo operativo identifico las tres principales causas fundamentales (11):

1. Falta de incentivos para fabricar productos menos rentables: Si un fabricante prevé que un producto
no sera rentable o tendra una rentabilidad incierta, la empresa puede decidir no lanzarlo, incluso
cuando este producto ya cuente con una licencia de registro o comercializacién aprobada por el Or-
ganismo Regulador (figura 1).

Si la empresa ya estuviera comercializando el producto y su rentabilidad disminuyera, la direcciéon podria
detener la produccion o realizar inversiones minimas en la fabricacion, lo que provocaria interrupciones en el
suministro. Estas interrupciones pueden derivar en desabastecimiento. Sin una rentabilidad sostenida, conti-
nuara el ciclo de inversiones minimas en la industria, interrupcion de la fabricacion y escasez. (11)
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Figura 1 - Todas las solicitudes de medicamentos
genéricos para humanos aprobadas por la FDA en
2019

Productos autorizados
y disponibles en el
mercado

39%

Productos
autorizados y no
disponibles en el

61% mercado

Fuente: (11)

Pie de foto: En junio de 2019, para todos los medicamentos genéricos humanos aprobados por la FDA, el
39% estuvo disponible para comercializar, y el 61% no estuvo disponible para su comercio.

2.

Falta de reconocimiento y recompensa para los fabricantes que tienen un sistema de gestion de la
calidad consolidado. Como consecuencia, los fabricantes se inclinan mas por mantener bajos cos-
tos, minimizando las inversiones en calidad de fabricacioén, lo que eventualmente conduce a proble-
mas de calidad, causando interrupciones y escasez.

Retos logisticos y normativos que dificultan la recuperacioén tras una interrupcién: la cadena de su-
ministro de medicamentos es hoy mas compleja y fragmentada, ya que las empresas han localizado
su produccion en el extranjero y han aumentado la fabricacién por contrato (figuras 2 y 3). Cuando
las empresas quieren aumentar la produccion, en respuesta a la escasez de un producto, por ejem-
plo, pueden modificar sus instalaciones de produccién, o comprar una nueva fabrica. En ambos ca-
sos, deben obtener nuevas licencias de diversos organismos gubernamentales (11).

Figura 2 - Localizacion de los fabricantes de
principios activos farmacéuticos para el
mercado de EE.UU. 2018

En el propio pais

12%

En otros paises

88%
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Figura 3 — Ubicacion de los fabricantes de
formas farmacéuticas terminadas para el
mercado de EE.UU. 2018

En el propio pais

37%

En otros paises

63%

Fuente figuras 2y 3: (11)

Figuras 2 y 3: En 2018, la mayoria de los fabricantes de principios activos farmacéuticos y formas farmacéu-
ticas terminadas para el mercado estadounidense se encontraban fuera del pais.

3. Acciones para prevenir y controlar la escasez de productos veterinarios esenciales en el
mundo:

3.1 Estados Unidos de América:

En junio de 2018, el Congreso de Estados Unidos pidié ayuda a la FDA para evaluar la crisis nacional de
escasez de medicamentos. En respuesta, la Agencia cre6 un grupo de trabajo con miembros de sus distin-
tas unidades para estudiar el problema, preparar un informe sobre las causas de la escasez de estos pro-
ductos y elaborar recomendaciones para encontrar soluciones duraderas. (11)

En el periodo comprendido entre 2013 y 2017, se evaluaron las razones del desabastecimiento, identifi-
cando sus causas fundamentales, que ya se han explicado en la seccién 2 de este informe. (11)

Aunque el grupo operativo consideré que un conjunto complejo de factores contribuye a la aparicién y el
sostenimiento del desabastecimiento de productos veterinarios esenciales, es primordial centrarse en las
causas fundamentales. En este contexto, se presentaron tres recomendaciones: (11)

1. Comprender el impacto de la escasez y las practicas que contribuyen a su ocurrencia: El grupo
de trabajo comprendié que hay pocos esfuerzos publicos y privados para recopilar, analizar y
comprender la informacién con el fin de caracterizar la escasez, cuantificar sus efectos y obser-
var las practicas que contribuyen a su aparicion.

2. Crear un sistema de clasificacién para incentivar a los fabricantes a invertir en un sistema de
gestion de la calidad mas maduro. En este sentido, las empresas ampliarian su enfoque mas
allad del cumplimiento de las BPM para institucionalizar los procesos y los esfuerzos continuos
por mejorar el sistema. Esto caracteriza la consecucién de la madurez del sistema de gestién de
la calidad. El sistema de clasificacion también serviria para informar a compradores y consumi-
dores del compromiso de la empresa con la madurez del sistema de gestion de la calidad.

3. Promover practicas sostenibles de contratacion: a la hora de contratar a fabricantes de productos
veterinarios, los contratistas deben garantizar que los establecimientos reciban una remuneracién
que permita rentabilizar las inversiones realizadas para lanzar o mantener un producto en el mer-
cado. Ademas, los contratistas deben reconocer y recompensar a los fabricantes que dispongan
de sistemas de calidad maduros. Esto puede hacerse pagando precios mas altos por aquellos
productos que se fabriquen en instalaciones de primer nivel, exigiendo una calificaciéon de madu-
rez del sistema de gestion de la calidad como condicién para la contratacién, o garantizando un
volumen de compras de productos fabricados en centros que hayan alcanzado una determinada
calificacion relacionada con la madurez del sistema de gestién de la calidad.
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La FDA también ha considerado que, ademas de las recomendaciones anteriores, deberia haber propuestas
de reglamentaciones e iniciativas gubernamentales planificadas que se centren en prevenir las interrupciones
en el suministro de productos y mitigar los efectos cuando se produzca escasez: (11)

1. Normativa que exige la notificacion de informacién sobre las interrupciones de fabricacion y la
adopcion de sanciones para los fabricantes que no respeten esta directiva.

2. Guias para asesorar a las empresas sobre cémo notificar a la FDA las interrupciones y otra infor-
macion especifica para ayudar a prevenir o mitigar los desabastecimientos.

3. Normativa que exija un plan de gestion de riesgos a los titulares de registros de productos esen-
ciales, de modo que puedan llevarse a cabo evaluaciones periddicas para identificar vulnerabili-
dades en la cadena de suministro y mitigar los riesgos relacionados con ellas.

4. Guia de gestion de riesgos para orientar a las industrias en la elaboracién, aplicacion y manteni-
miento de un plan de gestion de riesgos, con el objetivo de prevenir o mitigar la escasez de pro-
ductos.

5. Normativa que permite a la Agencia exigir la presentacion de estudios para prolongar la vida util
de los productos. Estos estudios deben tener una base cientifica;

6. Directrices que describan métodos para comprender mejor el desarrollo de productos y procesos
con el fin de establecer un sistema de calidad eficaz. Los incentivos para la adopcion de estas
directrices incluyen oportunidades para una supervisién reglamentaria menos estricta de algunos
cambios de fabricacion posteriores a la aprobacion. La aplicacion de estas directrices por parte
de los fabricantes puede facilitar los esfuerzos de modernizacién de procesos y equipos, ya que
el entorno normativo es menos oneroso.

3.2 Unién Europea:

La EMA, junto con los HMA, establecié un grupo de trabajo para tratar las cuestiones relativas a la disponibi-
lidad de medicamentos autorizados para uso humano y veterinario (HMA / EMA Task Force on the Availability
of Authorised Medicines for Human and Veterinary Use -TF-AAM). (9)

Las prioridades del TF-AAM son: (9)

1. Desarrollar estrategias para mejorar la prevencién y gestion de los desabastecimientos de medi-
camentos causados por interrupciones en la cadena de suministro (por ejemplo, elaborando di-
rectrices para que las empresas notifiquen la falta de productos);

Fomentar la aplicacion de buenas practicas para prevenir el desabastecimiento;

Aumentar el intercambio de informacion y buenas practicas entre las autoridades reguladoras
para coordinar acciones mas eficaces en la Union Europea;

4. Promover la colaboracion con el sector privado y aumentar la comunicacion a la poblacién de los
problemas de escasez.

El TF-AAM esta formado por un comité directivo y dos grupos tematicos: el primero se centra en la disponibi-
lidad de medicamentos y las interrupciones de la cadena de suministro, y el otro en la comunicacién. (9)

El grupo de trabajo ha realizado un estudio sobre la escasez de medicamentos de uso humano y, de aqui a
2025, evaluara si las causas fundamentales, asi como las medidas de prevencién y mitigacién, podrian ser
las mismas para los casos de escasez de productos veterinarios. (10)

Ademas de la puesta en marcha del grupo de trabajo, entre las acciones aplicadas o en curso de ejecucion
por la EMA para prevenir o controlar la escasez de medicamentos de uso humano se encuentran: (10)

1. Publicacién de informacién sobre la escasez de medicamentos de uso humano. En el caso de los
productos veterinarios, la FDA proporciona enlaces en su sitio web a cada pais de la Union Europea
que dispone de registros nacionales de escasez para estos productos; (8)

2. Coordinacion de las respuestas de la Union Europea a los problemas de suministro de medicamentos
causados por crisis 0 emergencias de salud publica. La EMA también desempefia un papel importante
en el monitoreo de la escasez de medicamentos que no puede resolverse con medidas adoptadas a
nivel nacional y que puede conducir a una situacion de crisis. (1)

3. Proporcionar guias a los titulares del registro de productos, fabricantes, mayoristas y distribuidores
para prevenir el desabastecimiento y reducir el impacto de los que se produzcan. (5)
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Hacer disponible, antes de 2025, una primera versién de una plataforma para recopilar informacion
sobre la oferta y la demanda de medicamentos con el fin de prevenir, detectar y gestionar los des-
abastecimientos de medicamentos de uso humano en la Unién Europea (UE) y el Espacio Econdmico
Europeo (European Economic Area/ EEA - por sus siglas en inglés). (4).

Elaboracion de directrices sobre las medidas que pueden adoptar las organizaciones de pacientes y
profesionales sanitarios para ayudar a prevenir y gestionar la escasez de medicamentos de uso hu-
mano en la UE. (6)

Proporcionar guias para ayudar a las autoridades nacionales competentes de la UE a comunicar
eficazmente al publico las cuestiones relacionadas con la disponibilidad de medicamentos de uso
humano y veterinario. También se ofrecen recursos para ayudarles a gestionar los desabastecimien-
tos causados por problemas de fabricacion o calidad. (7)

3.3 Brasil:

Como se mencion6 anteriormente, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia comenzé sus acciones para pre-
venir y gestionar la escasez de productos esenciales a través de discusiones con la industria de productos
veterinarios, mediante un Analisis de Impacto Regulatorio - RIA.

Esto identifico las principales causas y las causas fundamentales de la escasez de productos.

Se concluy6 en la necesidad de elaborar un Plan Estratégico de Insumos para la Sanidad Animal, cuyo obje-
tivo general es garantizar la disponibilidad de insumos estratégicos para la realizacién de los programas ofi-
ciales de sanidad animal y la respuesta a emergencias zoosanitarias.

Los objetivos especificos de este Plan serian:

1. Proporcionar una solucioén para supervisar la fabricacion y distribucion de insumos estratégicos.

2. Disponer de planes de accidn en caso de deteccion de riesgos o frente al desabastecimiento de
insumos estratégicos.

3. Proponer una politica para promover o ajustar los requisitos normativos para la fabricacion/impor-
tacién/comercializacion de insumos estratégicos.

4. Contar con mecanismos para el mantenimiento de existencias «estratégicas» y la adquisicion de
emergencia de insumos estratégicos.

La construccion de soluciones para alcanzar los objetivos propuestos requerira posiblemente, para cada in-
sumo estratégico enumerado, algunas informaciones como:

1.
2.

10.
11.
12.
13.
14.

Especificacion, nombre comercial y coste de los insumos;

Estudio de los mecanismos regulatorios existentes para garantizar la calidad del insumo y qué etapas
son responsabilidad del Ministerio (registro, analisis de laboratorio);

Prospeccién de la demanda para atender periédicamente los programas sanitarios;

Demanda prevista para la respuesta inicial a una emergencia zoosanitaria (considerando diferentes
escenarios / enfermedades / especies);

Fabricantes y distribuidores nacionales e internacionales;
Potenciales nuevos fabricantes o distribuidores;

Definicion de las existencias minimas obligatorias (para cumplir los programas sanitarios y para la
respuesta inicial a una emergencia zoosanitaria);

Definicion de los lugares de almacenamiento de las existencias estratégicas y de las estrategias lo-
gisticas de distribucion;

Existencias disponibles y forma de monitorearlas;

Capacidad de fabricacion y plazos para satisfacer una demanda excepcional;

Plan de accién ante la deteccion del riesgo de desabastecimiento;

Plan de accién en caso de desabastecimiento del insumo;

Mecanismos para la adquisicion regular de insumos (mantenimiento de existencias estratégicas);

Plan de accién para la adquisicion de emergencia de insumos;
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15. Capacidad operativa de los laboratorios y de su red acreditada.

4. Referencias para la elaboracion de listas de productos esenciales:

Organizaciones gubernamentales y no gubernamentales han elaborado listas de medicamentos esenciales
que pueden servir de base para que cada pais elabore su propia lista.

Hay que tener en cuenta las particularidades epidemiolégicas de cada pais e incluso de las regiones de un
mismo pais.

La lista de medicamentos esenciales para perros y gatos y la lista de medicamentos esenciales para animales
productores de alimentos estan organizadas como una lista principal y una lista complementaria (19;20).

La lista principal incluye los medicamentos para la atencién de salud primaria, y en ella se enumeran los
medicamentos mas eficaces, seguros y rentables para afecciones prioritarias. Estas afecciones se seleccio-
nan en funcién de su relevancia actual y futura estimada para la salud publica/animal y del potencial de trata-
miento seguro y rentable. (19;20)

La lista complementaria presenta a aquellos medicamentos que son esenciales para las enfermedades prio-
ritarias, para las que se requieren métodos especializados de diagndstico o monitoreo y/o atenciéon médica
especializada y/o formacion especializada. Los medicamentos también pueden ser listados como comple-
mentarios en funcidon de su coste sistematicamente mas elevado o de su rentabilidad menos atractiva en
diversos contextos y de su amplia disponibilidad en la profesion (19;20).

La autoridad reguladora brasilefa ha elaborado una lista de productos esenciales para el Plan Estratégico de
Insumos para la Sanidad Animal. La propuesta para regular este Plan, que aun no ha sido publicada, prevé
la publicacion y actualizacion de la lista de productos de uso veterinario y de los insumos utilizados en su
fabricacion o importacién que se incluiran en el Programa, en el sitio web del Ministerio de Agricultura y Ga-
naderia. La lista incluye vacunas, antigenos, insumos y kits de diagnostico.

Los agentes antimicrobianos son medicamentos esenciales para la salud y el bienestar humano y animal. La
resistencia a los antimicrobianos es un problema mundial de salud publica y animal en el que influye tanto el
uso humano como no humano de antimicrobianos. (13)

A este respecto, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA) ha elaborado una lista de agentes anti-
microbianos de importancia critica en medicina veterinaria (13).

Esta lista incluye a antimicrobianos autorizados para su uso en animales productores de alimentos. No incluye
clases o subclases de antimicrobianos utilizados unicamente en medicina humana ni antimicrobianos utiliza-
dos unicamente como promotores del crecimiento, ya que centra Unicamente en antimicrobianos importantes
utilizados en medicina veterinaria. (13)

La lista se revis6 en 2024, teniendo en cuenta los nuevos criterios de categorizacion de la Lista de antimicro-
bianos de importancia médica de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). A este respecto, los derivados
del acido fosfénico (como la fosfomicina) se han categorizado como agentes antimicrobianos de importancia
critica y maxima prioridad. (13)

Dada la importancia de los antimicrobianos para la sanidad animal y la salud publica, la lista de agentes
antimicrobianos de importancia critica en medicina veterinaria elaborada por la OMSA deberia ser tenida en
cuenta por las autoridades sanitarias a la hora de elaborar su lista nacional de productos esenciales.

También en relacion con la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos, la OMSA ha elaborado listas de
enfermedades infecciosas que afectan a los animales destinados a la produccion de alimentos y para las que
el uso de vacunas nuevas 0 mejoradas puede reducir significativamente la necesidad de utilizar antimicrobia-
nos. Estas listas también pueden ser tenidas en cuenta por las autoridades veterinarias a la hora de elaborar
su lista nacional de productos esenciales (12;13).

Cabe sefalar que, segun el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres, en su capitulo 6.10 sobre el «Uso
responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en medicina veterinaria», la autoridad veterinaria debe
promover la disponibilidad de productos autorizados en el mercado y, en colaboracién con la industria farma-
céutica veterinaria, debe vigilar cualquier posible escasez de antimicrobianos. (16)

Ademas, la industria farmacéutica debe centrarse en garantizar la disponibilidad de los productos antimicro-
bianos autorizados y cooperar con la Autoridad Competente para anticipar y prevenir cualquier escasez de
estos productos. (16)
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5. Acciones propuestas para prevenir y combatir la escasez de productos veterinarios
esenciales:

La estructuracién de un programa de acciones que incluya medidas para prevenir y combatir la escasez de
productos veterinarios esenciales es fundamental para lograr resultados eficaces.

En la elaboracion del programa y en su aplicacion deben participar tanto las autoridades gubernamentales
como todos los actores de la cadena de produccién de productos veterinarios, asi como los profesionales de
la salud y la sociedad.

En este sentido, se puede valorar la posibilidad de establecer Asociaciones Publico-Privadas (APP), que con-
sisten en un enfoque conjunto en el que el sector publico y el privado acuerdan responsabilidades y comparten
recursos y riesgos para alcanzar objetivos comunes que generen beneficios de forma sostenible. Cabe des-
tacar que la OMSA, junto con el Centro de Cooperacién Internacional en Investigacion Agronémica para el
Desarrollo (Centre de Coopération Internationale en Recherche Agronomique pour le Développement — Cirad,
por sus siglas en francés) y con el apoyo de la Fundacion Melinda y Bill Gates, elaboré un Manual especifico
sobre las APP (15).

Antes de elaborar y publicar actos normativos, se sugiere, como en el caso sefialado en Brasil, que haya un
amplio debate entre las autoridades reguladoras y todas las instituciones que puedan estar implicadas o afec-
tadas por las decisiones que se adopten.

La creacién de un grupo de trabajo es importante para que todos los aspectos relacionados con la escasez
de productos esenciales puedan ser mapeados y evaluados, incluyendo la caracterizacion de la escasez, la
definicién de las causas fundamentales y sus impactos. De este modo, se podran proponer medidas eficaces
para prevenir y combatir la falta de disponibilidad de estos productos.

Es importante que se establezcan mecanismos de comunicaciéon con intercambio de informacién entre las
autoridades reguladoras y las empresas del sector privado tales como fabricantes, importadores, distribuido-
res y comercializadores, con el fin de implantar un sistema de evaluacion del riesgo de desabastecimiento de
productos veterinarios esenciales. Para ello, se debe recopilar, almacenar y evaluar informacién como: canti-
dad producida, almacenada y comercializada.

Los mecanismos de comunicacion deben incluir la posibilidad de notificar sucesos relacionados con la esca-
sez para que puedan adoptarse medidas antes de que se agrave el problema. Ademas, el intercambio de
informacion entre distintos paises puede estimular la cooperacién entre ellos, ya que los problemas de esca-
sez pueden afectar a varias naciones cuyas autoridades pueden aunar esfuerzos para combatirlos. Cabe
destacar que la sociedad también debe estar informada sobre los sucesos de escasez, con vistas a adoptar
practicas de transparencia.

El programa de prevencién y combate del desabastecimiento debe incluir también medidas de contencién. En
este caso, se puede utilizar una perspectiva resiliente, bajo un enfoque de riesgo-beneficio, orientada a la
adopcién de medidas como las autorizaciones de uso de emergencia para productos no registrados, el uso
de productos cuya produccién pueda haber sido suspendida debido a fallos en las BPM o a desviaciones
detectadas en farmacovigilancia, y la ampliacién de la vida 0til de los productos.

No se puede descuidar la lucha contra las principales causas fundamentales del desabastecimiento. Promo-
ver incentivos para las empresas que dispongan de un sistema de calidad altamente eficaz, mediante el re-
conocimiento formal de estos establecimientos, fomentara la inversion en sistemas de calidad cada vez me-
jores, evitando el riesgo de interrupciones en el suministro de productos.

Aunque la elaboracion de una lista de productos esenciales no es una tarea sencilla, ya que hay que tener en
cuenta variables que cambian con el tiempo, es necesario que las autoridades definan criterios claros y obje-
tivos para clasificar a un producto como producto veterinario esencial. Y en caso de que opten por elaborar
una lista de estos productos, deberan actualizarla periédicamente.

Por ultimo, el programa que se adopte y todas las acciones que se deriven de su aplicacién deben estar
respaldados juridicamente. Ademas, debe promoverse la actualizacion de la normativa para que las directri-
ces legales y el desarrollo cientifico estén sincronizados. La prospeccion de escenarios futuros con conoci-
miento previo de las innovaciones por parte de los organismos reguladores puede evitar obstaculos normati-
VOS.
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6. Conclusion:

La escasez de productos veterinarios esenciales puede repercutir negativamente en la sanidad animal y la
salud publica, asi como en el desarrollo de acciones relacionadas con la promocion de «Una Salud».

No existe una definicion y clasificaciéon armonizada de los productos veterinarios que se consideran esencia-
les. Diferentes autoridades reguladoras adoptan diferentes criterios que pueden estar relacionados con la
proteccion de la seguridad nacional, el uso en programas sanitarios oficiales, la necesidad de atencion prima-
ria o la falta de alternativas terapéuticas, entre otros.

Las autoridades gubernamentales se han esforzado por caracterizar los eventos de escasez de productos
veterinarios esenciales, asi como sus causas fundamentales e impactos, y definir medidas efectivas de pre-
vencion y combate.

Estas medidas ya han sido implementadas en algunos paises, e implican la creacién de grupos de trabajo
para evaluar los eventos de desabastecimiento; la ampliacién o creacion de sistemas de comunicacion entre
el sector publico, las industrias, los profesionales veterinarios y la poblacién; la elaboracion de listas de medi-
camentos esenciales; la elaboracion de guias para el sector regulado, las entidades privadas y los profesio-
nales veterinarios; el reconocimiento y recompensa a las industrias que cuenten con un sistema de gestiéon
de calidad eficiente y la creacion y revision de normativas sobre el tema.

La definicién de soluciones para combatir y prevenir la escasez de productos veterinarios esenciales debe
apoyarse en un programa legalmente instituido, en cuyo disefio e implementacién deben participar las autori-
dades gubernamentales, las entidades privadas y la sociedad.
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