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Gerente de programas senior

Productos médico-veterinarios 
subestándar y falsificados
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• Impacto de los productos 
veterinarios subestándares y 
falsificados

• Programa de la OMSA

• VSAFE-piloto: situación actual y 
evoluciones

• Guías: observaciones por 
CAMEVET y estado actual

Puntos que abordar



3Title of presentation Chapter title Date

Economía

Seguridad animal Programas globalesGestión de sanidad animal

¿Por qué debemos combatir los productos veterinarios de calidad subestándar y falsificados?

51.90% (n=308)

subestándar

Seguridad

Alerta n.° 4/2025 sobre productos médicos

https://www.who.int/es/news/item/29-08-2025-medical-product-alert-n-4-2025--substandard-(contaminated)-fentanilo-hlb-(fentanyl-citrate)
https://www.who.int/es/news/item/29-08-2025-medical-product-alert-n-4-2025--substandard-(contaminated)-fentanilo-hlb-(fentanyl-citrate)
https://www.who.int/es/news/item/29-08-2025-medical-product-alert-n-4-2025--substandard-(contaminated)-fentanilo-hlb-(fentanyl-citrate)
https://www.who.int/es/news/item/29-08-2025-medical-product-alert-n-4-2025--substandard-(contaminated)-fentanilo-hlb-(fentanyl-citrate)


4Title of presentation Chapter title Date¿Por qué debemos combatir los productos veterinarios de calidad subestándar y falsificados?

Conservar Reputación Más de 70 marcas reportadas4 Institutos nacionales



5Programa de la OMSA contra los productos veterinarios de calidad subestándar & falsificados

Teoría del cambio

Normas internacionales, resoluciones y recomendaciones de la OMSA
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VSAFE pilotoTeoría del cambio

Normas internacionales, resoluciones y recomendaciones de la OMSA
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https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot


7Title of presentation Chapter title DateVSAFE piloto – Veterinary monitoring & surveillance system for Substandard And Falsified vEterinary products

VSAFE piloto

¿Qué es? ¿Cómo se alimenta?

Organizaciones Internacionales

Redes establecidas

Miembro

https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot


8Title of presentation Chapter title DateVSAFE piloto – Veterinary monitoring & surveillance system for Substandard And Falsified vEterinary products

Miembro

VSAFE Piloto

Datos: 30 Sept 2025¿Qué es? ¿Cómo se alimenta?

https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot


9Title of presentation Chapter title DateVSAFE piloto – Veterinary monitoring & surveillance system for Substandard And Falsified vEterinary products

Datos: 30 Sept 2025¿Situación en las Américas?

12/32 Miembros



10Title of presentation Chapter title DatePrimer taller independiente sobre VSAFE y SFVP - Región Asia-Pacífico

Bangkok 12-14 Junio 2024

24 /32 Miembros

Puntos 

Focales de PV 

de la OMSA

Autoridades 

Reguladoras

Concienciación y colaboración

Escenarios

11Miembros adhieren a  VSAFE

Miembros con mejor coordinación
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Dar-es Salaam 04-06 Marzo 2025

Concienciación y colaboración
Escenarios

12 Miembros adhieren a  VSAFE

Miembros con mejor coordinación

Segundo taller independiente sobre VSAFE y SFVP - Región de África anglófona

24 /28 Miembros

Puntos 

Focales de PV 

de la OMSA

Autoridades 

Reguladoras



VSAFE piloto

2023

2022

2026 – Lanzamiento de ‘TRUVET’2025

14
Miembros

42
Miembros

84
Miembros

2018

VSAFE piloto→ TRUVET (Track and Report Unsafe VETerinary products)

Resolución No. 29
29 Mayo

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
https://www.woah.org/en/document/92gs-final-resolutions-2025/
https://www.woah.org/en/document/92gs-final-resolutions-2025/
https://www.woah.org/en/document/92gs-final-resolutions-2025/
https://www.woah.org/en/document/92gs-final-resolutions-2025/


13Title of presentation Chapter title DateVSAFE piloto – Veterinary monitoring & surveillance system for Substandard And Falsified vEterinary products

VSAFE piloto

¿Qué es? ¿Cómo se alimenta?

Organizaciones Internacionales

Redes establecidas

Miembro

https://oieoffice365.sharepoint.com/sites/SFVPPilot
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Miembro

Asociaciones Veterinarias

ONGs

Sector privado

Organizaciones Internacionales

TRUVET – Track and Report Unsafe VETerinary products

TRUVET

Redes establecidas
Público

¿Qué es? ¿Cómo se va a alimentar?
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Características

Acceso al portal/perfil propio ✓ ✓ ✓

Alertas publicadas ✓ ✓ ✓

Evaluación y conocimiento de la situación ✓ ✓* ✓*

Capacidad reportar ✓ ✓ ✓

Contacto principal para la validación final ✓ ✓ 

Herramienta de búsqueda de todas 

incidencias
✓  

Miembro

* Sólo a nivel global y regional (no nacional)

TRUVET – Track and Report Unsafe VETerinary products
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observaciones 
por CAMEVET

estado actual 

Teoría del cambio

Normas internacionales, resoluciones y recomendaciones de la OMSA
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17Title of presentation Chapter title DateDocumentos de orientación para abordar los productos veterinarios subestándar y falsificados

Grupo Técnico Experto de la OMSA

Nota conceptual 

Términos de referencia
Comentarios 

consultación

03/2605/24 07/24 04/25 07/25

Validación AMRWG

Validación DG



18

Guía 1 Guía 2

Establishing Guidance for 

risk-based Post-Marketing 

Surveillance (PMS) of

Veterinary Medicinal 

Products (VMPs)

Critical components of the

Manufacturing and 

Distribution of Veterinary

Medicinal Products in order

to mitigate the presence of

Substandard and Falsified

Veterinary Products in the

Supply Chain

Miembros del Grupo de 

Trabajo RAM - OMSA ✓ ✓

Centros Colaboradores 

de la OMSA
NVAL, CLEB NVAL

Redes bien 

establecidas
CMED, OMCL, CAMEVET CAMEVET

Industria Health for Animals Health for Animals

Organizaciones 

Internacionales
WHO 

- Chile: Dra. Carolina Marambio

- Venezuela: Dra. Yasely Arrieche

- Nicaragua: Dra. Bertha Martínez

- Paraguay: Dra. Gertrudis Martínez

- SINDAN (Brasil): Dr. Luiz Monteiro

- ANALAV (México): Dr. Rafael Raya

Dr. Luis Tovar

- ASIFAN (Costa Rica): Dra. Yuli Mateus

Dra. Karim Salamanca Beltrán



19Documentos de orientación para abordar los productos veterinarios subestándar y falsificados

Orientaciones para la vigilancia 

posterior a la comercialización 

(PMS) de los productos médico-

veterinarios basada en el riesgo

Orientaciones sobre elementos 

críticos de las BPF y BPD para 

prevenir productos médico-

veterinarios subestándar o 

falsificados



20Title of presentation Chapter title DateOrientaciones para la vigilancia PMS de los productos médico-veterinarios basada en el riesgo

• Ámbito y acrónimo

• Reubicación de ciertas secciones (introducción)

• Necesidad de una explicación de que se requiere un marco legal para la acción (incluyendo un conjunto

de acciones regulatorias apropiadas)

• Mejor distinción entre rb-PMS y farmacovigilancia

• Inclusión de expansión de información en algunas áreas (flujos, diagramas, etc.)

• Relevancia de las secciones 7 (retos y perspectivas) y conclusiones

• Preocupaciones del sector privado por la creación de una carga en la presentación de informes

Resumen de comentarios :
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• No limitar la definición de estándares de calidad estrictamente a BPF/BPD

• Diferenciar entre productos de calidad subestándar y falsificados – no se aborda en profundidad el

tema de los productos falsificados

• Añadir el sistema legal de los países

• Incluir flujos, diagramas, etc.

• Mejorar la sección 6.2 – colaboración

• Relevancia de la sección 8 (Conclusiones)

Resumen de comentarios :

Orientaciones sobre elementos críticos de las BPF y BPD para prevenir productos médico-

veterinarios subestándar o falsificados



22Title of presentation Chapter title DateDocumentos de orientación para abordar los productos veterinarios subestándar y falsificados

Orientaciones para la vigilancia 

posterior a la comercialización 

(PMS) de los productos médico-

veterinarios basada en el riesgo

Orientaciones sobre elementos 

críticos de las BPF y BPD para 

prevenir productos médico-

veterinarios subestándar o 

falsificados

Guía para la identificación inicial de 

productos médico-veterinarios 

sospechosos de ser subestándar o 

falsificados mediante inspección 

visual
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El papel de las autoridades nacionales competentes y del sector privado para

garantizar la buena calidad de los productos médico-veterinarios y tomar

medidas contra la presencia de productos de calidad subestándar y falsificados

es de vital importancia.Mensajes
clave

La OMSA está poniendo en marcha el programa contra los productos médico-

veterinarios de calidad subestándar y falsificados (programa SFVP) con el fin de:
• Comprender la escala global y el impacto de SFVP a través de evidencia validada

• Identificar vulnerabilidades e influir en el cambio

• Proporcionar apoyo técnico y desarrollo de capacidades

La OMSA espera lanzar la plataforma TRUVET – el sistema de seguimiento y

vigilancia de los SFVP a nivel mundial – en 2026. Mientras tanto recomendamos:
• la adhesión a la fase piloto VSAFE por parte de las agencias reguladoras

• La colaboración por parte del sector privado mediante el reporte de casos conocidos

Contáctanos sfvp@woah.org

La OMSA espera publicar en 2026 unas guías – creadas con la experiencia del

sector publico y privado – específicamente orientadas frente a la prevención y

detección de los productos de calidad subestándar y falsificados por parte de

sus Miembros.

mailto:sfvp@woah.org


Facebook

Twitter

Instagram

LinkedIn

YouTube

Flickr

Facebook

Twitter

Instagram

LinkedIn

YouTube

Flickr

12, rue de Prony, 75017 Paris, France

T. +33 (0)1 44 15 19 49

F. +33 (0)1 42 67 09 87

woah@woah.int

www.woah.org

Gracias

a.garcia@woah.org
sfvp@woah.org

Mduduzi Magongo Sohwon Kweon Andrés G. Campos

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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