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. Reconocimiento de medicamentos antimicrobianos de calidad

subestandares y falsificados como uno de los factores que conducen a! 1150
adecuado de antimicrobianos en animales

80.  Mayor preocupacion de los peligros de los productos médicos
| humanos y veterinarios de calidad subestandar, falsificados y adulterados,

7 4 (ue pueden provocar un aumento de fa AN
$ billion any 7

Increased antimicrobial resistance
in livestock could reduce global GDP
by $74 billion per year by 2050.

https://www.woah.org/app/uploads/2024/09/ecoamr-woah-animal-sector-web-reduced-23924.pdf



https://www.woah.org/app/uploads/2024/09/ecoamr-woah-animal-sector-web-reduced-23924.pdf
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Rational - Godigo, manual, resoluciones y recomendaciones de los miembros de [aOMSA

S Articulo3.4115:

e Ventaalpormeno,utizaviny razaildad delosproductos médio-veeinaris W

ealth Code
“Lalegislacion veterinaria debera prever un marco que regule...

[/ un sistema de vigilancia de la calidad de los productos médico-veterinarios
‘ - comercializados en el pals, incluido un sistema de vigilancia para identificar
falsificaciones”

Manual of Diagnostic Tests and
\iaccines for Terrestrial Animals

(mammals,birds and bes)

RESU'UCIﬂ" Nﬂ. 23 Adopcion en mayo 2015

10. La OIE refuerce su colaboracion con las organizaciones internacionales, como la
y la , y-las partes interesadas para

combatir la falsificacion de productos con el objetivo de garantizar el acceso a los EAPITUI_U "8 @) eseommesser
agentes antimicrobianos de calidad comprobada. . . . . _
Principios de produccion de vacunas veterinarias
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orcosaconrerence.  Talsificados y de calidad su
ONANTITICROBIAL RSISTANCE dentro de los paises y entre e
o fractce vigilancia establecidos por la O

humano, adoptando el enfoque de 'Un

crear un sistema de informacioén sobre los medicamentos EAPITUI_U 233
standar en el sector animal que circulan ilegalmente

, ¥ aprovechar la experiencia de los sistemas de  Reqyisitos minimos parala organizaciony |a gestion de un centro de fabricacion de vacunas

para los medicamentos destinados al uso
CAPITULO2.3.4.

ola salud™

m = Ariculo6.10.310: e ., .
ouns istihuciny administracin delos agentes animicrobianos PYMgue contenganagentes antimicrotiangs | NeqUISHOS minimos parala producciany e controldecaldad de s vacunas
Health Code
“La autoridad- competente debera asegurarse de que todos los agentes =
antimicrobianos y-los productos médicos veterinarigs que contengan agentes EAPITUI_[] 235
0| :‘ ' antimicrobianos...

Requisitos minimos para la produccion aséptica enla fabricacion de vacunas

no son ilegales, de baja calidad, falsificados o formulas no gprobadas y se les impide
entrar en los sistemas de distribucion”


https://www.woah.org/app/uploads/2021/03/e-reso-2015-public.pdf

Programa de la OMSA contra los PMV de calidad subestan

Teoria del cambio

i oved cross-border .
. WOAH Members activel Impr
WOAH knows Members - ¥ coordination between WOAH improved capacity of WOAH Existence of a global Network Strengthen One-Health
needs against SFVPs and engage with global surveilla Members todetect and remove
2 " Members and actors " . N of laboratories testing VMPs collaboration and actions at

understands the real situation of SFVPsin a coordinated " A + SFVPs from circulation in their . . :

of SEVP problem globall manfer responsible for registration, quality by Region national and global level

P 9 y- surveillance & control of VMPs ountry

alsificados (SFVP)

Impactoy Objetivos
=\ &
[%/W\ Fortalecer la coordinacion

/ intrasectorial e intersectorial
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/& Miembros de la OMSA

Reduccion de la
@ contribucién a la
resistencia a los
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antiparasitarios
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i

Mejora del acceso a PMV de buena calidad
y de la capacidad para gestionar
eficazmente las enfermedades animales

" ! £
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Reduccion del impacto de las enfermedades

infecciosas en la salud y el bienestar de los animales,
la seguridad alimentaria y el desarrollo econémico



Sistema de sequimiento y vigilancia veterinaria de los PMV de calidad subestandar & falsificados -
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AN

nenmcmﬂes y Crlterlﬂs de ClﬂSlflCacmﬂ Adaptado de las definiciones de la OMS

_ Subestandar Falsificado No registrado / sin licencia

Productos médico-veterinarios autorizados  Productos médico-veterinarios no Productos medico-veterinarios que no ha sido objeto de evaluacion
que no cumplen sus normas de calidad o autorizados que falsean su identidad y/o aprobacion por parte de la autoridad reguladora nacional o
Definicion sus especificaciones, 0 ambas. de forma deliberada o fraudulenta regional del mercado en el que se comercializan/distribuyen o
utilizan, con sujecion a las condiciones permitidas por la normativay

la legislacién nacional o regional.

El producto médico-veterinario parece estar El producto médico-veterinarionoha El producto médico-veterinario NO parece estar registrado en el
registrado en el pais donde se encuentra superado el examen de campo y/olas pais donde se encuentra.

pruebas de laboratorio locales.
Sospechoso Y
no ha superado el examen de campo y/o las
pruebas de laboratorio locales.
La autoridad veterinaria ha confirmado que El fabricante o titular de la La autoridad veterinaria ha confirmado que el producto médico-
el producto médico-veterinario esta autorizacion de comercializaciéon ha veterinario no esta registrado en el pais donde se encontro
registrado en el pais donde se encontro confirmado que NO fabrico el
Criterios v producto. Y
El fabricante o titular de la autorizacién de comercializacién ha
El fabricante o titular de la autorizacién de confirmado que fabricé el producto.
. comercializacién ha confirmado que fabrico
Confirmado
el producto
Y
El fabricante o el titular de la autorizacion de
comercializacion ha confirmado que los
resultados de las pruebas de laboratorio no
se corresponden con sus registros.




1©@ Formulario de la OMSA para la notificacion inmediata de incidencias de SFVP

Cada vez que un Miembro tenga unincidente que notificar

WOAH Immediate Notification Form for Substandard and Falsified
Veterinary Products

General instructions for completing this form

Please provide as much detail as you can. If you do not have all the information requested on the form,
please fill it in with the information that you do have.
Mandatory questions are identified with the "' symbol.

Use the navigator buttons located at bottom of the page to move to the previous or next section.
Responses can be amended at any time before completing the questionnaire.

Follow-up information can be sent by email to sfvp@weah.org

GHay alquna razon por la que el incidente no $e pueda compartir con otros

Nombre Comercial

Nombre y concentracién del ingrediente/s
activo/s

Forma farmacéutica y via de administracion
Titular de autorizacion / fabricante
Identificacion del producto:

*  Numero de registro

. Numero de Lote

. Fecha de caducidad

. Fecha de fabricacion

Especie/s a la que se destina el producto

Fotografias disponibles

¢El producto esta registrado?
¢Errores en el embalaje/etiquetado?

éPruebas de laboratorio realizadas?

Fecha del descubrimiento

Fecha de notificacidn a las autoridades
Tipo de unidades y cantidades

Motivo del descubrimiento

Lugar de descubrimiento

Fuente de datos

¢ Retirado ?
é Alerta?

¢ Reacciones adversas?
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https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot
https://www.surveymonkey.com/create/preview/?sm=HIxx7w_2F2_2FzB4iS1A1ASej5hdj4RQ_2Bb36H8wAesWU7p4_3D
https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot
https://www.surveymonkey.com/create/preview/?sm=HIxx7w_2F2_2FzB4iS1A1ASej5hdj4RQ_2Bb36H8wAesWU7p4_3D

@@ VSAFE (julio 2022 - septiembre 2024)

From Substandard and Falsified cases [/
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Otras actividades dentro del programa SFUP :

Dr. Assiongbon Teko-Agbo

ents vétérinaires Dr. Charles Sanne Bodjo
: Afric ANVAC-WOAH CC

Orientaciones sobre la supervision
~__ posterior a la comercializacion

Herramientas para la vigilancia y seguimiento Sensibilizacién, comunicacioén y formacién
a nivel de campo



Sistema de sequimiento y vigilancia veterinaria de los PMV de calidad subestandar & falsificados
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El papel de las y del
para garantizar la buena calidad de los
VMP y tomar medidas la presencia de productos
médico-veterinarios de calidad y&=
esde importancia.

La esta poniendo en marcha el programa contra
los productos médico-veterinarios y de
calidad con el fin de:

1. Comprender la de SFVP a través de
evidencia validada

2. Identificar e influir en el cambio —
ol 3. Proporcionar técnico y desarrollo-de capacidades

__ Participacion en - el sistema de seguimientoy
% vigilancia de los SFVP a nivel mundial - es voluntariay
. recomendada. Contactanos sfvp@woah.org

gy La yla entre todas las partes
" interesadas, incluyendo , €5 . Nl
= esencial

e - de la prevencion, la detecciény la
.F‘e""spuest*_ CQ J=\ Y/ _


mailto:sfvp@woah.org

Tiem,

12, rue de Prony, 75017 Paris, France Facebook
T.+33(0)1441519 49 Twitter
F.+33 (0)142 67 09 87 Instagram
LinkedIn
woah@woah.int YouTube
www.woah.org Flickr
a.garcia@woah.org
sfvp@woah.org

-/A m A\\ World Organisation  Organizacion

Organisation mondiale Mundial
for Animall de la santé de Sanidad E‘f ina Fund
Health animale Animal eming Fun

Founded in 1924 Fondée en 1924 Fundada en 1924



https://www.facebook.com/worldanimalhealth
https://twitter.com/OIEAnimalHealth
https://www.instagram.com/worldanimalhealth/
https://www.linkedin.com/company/worldanimalhealth/
https://www.youtube.com/user/OIEVideo
https://www.flickr.com/photos/oie-photos/sets/
mailto:sfvp@woah.org
mailto:sfvp@woah.org
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