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1. Introducción y contexto 
1.1. Antecedentes 

La gestión de enfermedades de los animales terrestres y acuáticos implica complejos desafíos 
socioeconómicos, políticos, éticos y ambientales. La creciente demanda de productos alimentarios 
sostenibles derivados de animales domésticos y silvestres, el aumento del riesgo de enfermedades 
zoonóticas, la resistencia a los antimicrobianos, el cambio climático y las exigencias de la sociedad 
acentúan la necesidad de elaborar estrategias sostenibles de prevención y control de enfermedades 
en las que la vacunación desempeña un papel fundamental [1,2]. Además de ser herramientas 
poderosas para prevenir, controlar, eliminar y erradicar enfermedades animales, las vacunas 
veterinarias aportan grandes beneficios a todos los niveles: explotación, subnacional, nacional y 
regional. Las vacunas actúan como una herramienta de control complementaria eficaz cuando otras 
estrategias de control, como la bioseguridad, la vigilancia para la detección precoz, el control de 
desplazamientos o el sacrificio sanitario, no son suficientes por sí solas. 

Las vacunas desempeñan un papel fundamental en el bienestar animal, puesto que ayudan a reducir 
el sufrimiento de los animales; en la resistencia a los antimicrobianos, disminuyendo el uso de agentes 
antimicrobianos [3-5]; en la seguridad alimentaria y la inocuidad de los alimentos, contribuyendo a 
una producción alimentaria segura y eficiente, y reduciendo la transmisión de enfermedades 
transmitidas por los alimentos; en la protección del medio ambiente, promoviendo un uso más eficaz 
de los recursos naturales, y en el control de enfermedades endémicas, (re)emergentes y zoonóticas 
(enfoque «Una sola salud»). En general, las vacunas y la vacunación contribuyen a sistemas agrícolas 
y de producción animal más sostenibles, de conformidad con las prioridades de la sociedad. 

La Organización Mundial de Sanidad Animal (OMSA) desempeña un papel clave para facilitar el 
desarrollo de vacunas y la vacunación: 

• Proporcionando normas internacionales para la fabricación y el control de calidad de las vacunas 
veterinarias a través del Manual de las Pruebas de Diagnóstico y de las Vacunas para los Animales 
Terrestres de la OMSA (Manual Terrestre) [6]. 

• Brindando orientación a los Servicios Veterinarios sobre la utilización de la vacunación en apoyo 
a programas de prevención y control de enfermedades a través del Código Sanitario para los 
Animales Terrestres de la OMSA (Código Terrestre) [7] y otras directrices. 

• Gestionando los bancos de vacunas y el abastecimiento de vacunas contra la rabia transmitida 
por perros y la peste de pequeños rumiantes (PPR). 

• Apoyando a los Miembros a través de sus redes científicas, por ejemplo, los Centros de Referencia 
para enfermedades específicas y los Centros Colaboradores para productos veterinarios, incluido 
el control de calidad de las vacunas veterinarias. 

La OMSA colabora con socios clave a través de diferentes alianzas o programas, como la alianza 
Cuatripartita (la Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura [FAO], el 
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente [PNUMA], la Organización Mundial de la 
Salud [OMS] y la OMSA), y el Marco Global FAO-OMSA para el control progresivo de las 
enfermedades transfronterizas (GF-TADs), que se basa en estrategias eficaces de vacunas y 
vacunación para controlar enfermedades prioritarias, incluidas la fiebre aftosa, la influenza aviar (IA) 
y la PPR. La OMSA también participa en la coordinación mundial de la agenda de investigación, que 
incluye la investigación sobre vacunas y vacunación a través del Consorcio Internacional de 
Investigación en Sanidad Animal (STAR IDAZ). 

Este Tema técnico se articula en torno al concepto de adopción de vacunas, definido como el uso de 
vacunas por parte de propietarios de animales o ganaderos y gobiernos. La adopción de vacunas es 
el resultado de la disponibilidad, el acceso a y la solicitud de vacunas, que son tres componentes 
necesarios para la adopción de las mimas (Figura 1). Por disponibilidad de las vacunas se entiende 
la existencia de la vacuna en sí. El acceso a las vacunas consiste en el hecho de que las vacunas 
estén autorizadas o registradas para su uso, estén disponibles localmente y sean asequibles. La 

https://www.woah.org/en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/#chapter/?rid=3&volume_no=&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/
https://www.woah.org/es/que-ofrecemos/red-de-expertos/laboratorios-de-referencia/
https://www.woah.org/es/que-ofrecemos/red-de-expertos/centros-colaboradores/#ui-id-3
https://www.woah.org/en/quadripartite-call-to-action-for-one-health-for-a-safer-world/
https://www.gf-tads.org/
https://www.gf-tads.org/about/priority-diseases/en/
https://www.star-idaz.net/priority-topic/vector-transmission-and-control/
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solicitud de vacunas se refiere a los ganaderos y gobiernos que desean utilizar la vacuna. La Figura 
1 describe en detalle estos conceptos y completa las definiciones anteriores [8]. 

El Tema técnico analiza el panorama actual de las vacunas veterinarias, describe los desafíos e 
identifica las oportunidades para mejorar la integración de la vacunación en las estrategias de 
prevención y control de enfermedades. Se centra en áreas clave conformes con el mandato de la 
OMSA, en las que la Organización, sus Miembros y partes interesadas pueden desempeñar un papel 
fundamental. 

 

 
Figura 1. Componentes y definiciones de la adopción de vacunas y vacunación. 

 

2. Disponibilidad de las vacunas 
El desarrollo de vacunas veterinarias implica varias etapas, resumidas en la Figura 2. Esta sección 
presenta todas las etapas excepto las cuestiones regulatorias, que se presentan en la sección 3. 

 

 

 

 

 

 

Figura 2. Etapas clave en el desarrollo de vacunas veterinarias. 
(Fuente: https://www.vaccinedevelopment.org.uk/veterinary.html) 

 

2.1. Perfiles objetivo de productos 

Desde 1989, la OMSA publica el Manual Terrestre, en el que establece normas internacionales para 
los requisitos y la fabricación de vacunas de uso veterinario. El Manual Terrestre incluye secciones 

https://www.vaccinedevelopment.org.uk/veterinary.html
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(en formato monografía) para la mayoría de las enfermedades; son actualizadas periódicamente y 
presentan en detalle los requisitos mínimos de fabricación y control de calidad. Si bien las 
disposiciones del Manual Terrestre, incluida la sección horizontal 2.3., ofrecen a los Miembros 
recomendaciones generales sobre la calidad de las vacunas, falta información sobre las 
características ideales que debe poseer una vacuna contra un agente patógeno específico para 
satisfacer las necesidades de los diferentes Miembros y orientar a las empresas que desarrollan 
vacunas. 

Los perfiles objetivo de productos (Target Product Profiles [TPPs]) son una herramienta ampliamente 
utilizada en la salud humana, pero poco común en el desarrollo de vacunas veterinarias. Un TPP es 
un documento breve (generalmente en forma de tabla) que describe el perfil o las características 
deseadas de un producto sanitario, como vacunas, medicamentos o diagnósticos. Los TPP se utilizan 
en el sector privado, para orientar el desarrollo hacia un producto atractivo desde un punto de vista 
comercial y facilitar la toma de decisiones, y en el sector público (generalmente creados en consulta 
con las principales partes interesadas), para definir objetivos de investigación y desarrollo para 
patrocinadores y empresas que desarrollan vacunas. Los TPP también facilitan la comunicación con 
las autoridades reguladoras durante el proceso de registro de las vacunas, puesto que proporcionan 
información sobre las propiedades de las mismas. 

En general, los TPP se basan en el uso previsto (también conocido como «caso de uso»), que 
define la idoneidad de una vacuna para objetivos específicos, como el control o la eliminación de la 
enfermedad. Por consiguiente, se definen los atributos mínimos e ideales, incluyendo aspectos como 
la idoneidad y la eficacia en diferentes entornos, así como la eficacia contra diferentes serotipos o 
variantes, etc. Esto significa que se pueden elaborar varios TPP basados en diferentes «casos de 
uso» para una misma vacuna contra una enfermedad. Por ejemplo, podría elaborarse un TPP para 
una vacuna destinada a la prevención de los signos clínicos de enfermedad en países en los que la 
enfermedad es endémica y otro TPP para una vacuna destinada a interrumpir la transmisión de la 
enfermedad o a eliminarla en países libres. 

En el ámbito de la salud humana, los TPP elaborados a partir de las contribuciones de las partes 
interesadas (representantes de países endémicos, fabricantes de productos, organismos reguladores, 
organizaciones de investigación, organizaciones internacionales, donantes, etc.) están a disposición 
del público. Por ejemplo, la OMS alberga un repositorio de TPP para vacunas humanas, diagnósticos 
y otros TPP relevantes, disponible en línea (en inglés). En el caso de las vacunas animales, algunas 
de las características clave que deben considerarse en un TPP se presentan en detalle en la Tabla I. 

Tabla I. Características o atributos que se deben considerar para el TPP de una vacuna animal 

Categoría Atributos que se deben considerar 
1- Resumen del uso del 

producto 
a. Caso de uso (indicación de uso: prevención, control, 

eliminación, erradicación, emergencia, etc.) 
b. Población diana (especie, edad, sexo) 

2- Diseño a. Antígeno diana 
b. Modo de acción 
c. Régimen de vacunación (dosis única o múltiple, refuerzo) 
d. Dosis, volumen y vía de administración 
e. Coadministración con otras vacunas 

3- Desempeño a. Declaración de propiedades de prevención de enfermedades y 
eficacia (eficacia frente a diferentes cepas/variantes, relevancia 
epidemiológica, prevención de signos clínicos, prevención de la 
transmisión) 

b. Inicio de la inmunidad 
c. Duración de la inmunidad 
d. Diferenciación entre animales infectados y vacunados (DIVA) 
e. Seguridad (por especie y estado fisiológico, como gestación o 

lactancia) 
f. Reacciones adversas (tipo y frecuencia) 
g. Período de suspensión 

https://www.who.int/observatories/global-observatory-on-health-research-and-development/analyses-and-syntheses/target-product-profile/who-target-product-profiles
https://www.who.int/tools/target-product-profile-database
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Categoría Atributos que se deben considerar 
4- Especificaciones del 

producto 
a. Presentación física (líquido, liofilizado, comprimidos) 
b. Requisitos de almacenamiento (vida útil a diferentes 

temperaturas) 
c. Estabilidad durante el uso  
d. Uso de conservantes (para vacunas inactivadas) 
e. Capacidad de almacenamiento como antígeno a granel 
f. Requisitos de suministro, necesidades hídricas 

5- Costo del producto y 
canales de distribución 

a. Precio objetivo para el usuario final 
b. Tamaño del frasco y del envase 
c. Plazos de producción 
d. Países objetivo para el lanzamiento 
e. Registro del producto 
f. Adquisición 

Se debe tener en cuenta que no se trata de una lista exhaustiva y se pueden agregar o eliminar atributos en función 
del producto y las necesidades específicas. 

La elaboración de TPP de acceso público para vacunas animales, mediante un riguroso proceso de 
consulta, sería de gran utilidad para el sector de la sanidad animal, ya que proporcionaría 
orientaciones a los investigadores y fabricantes, a la vez que eliminaría los problemas a los que se 
enfrentan las autoridades reguladoras cuando las vacunas se desarrollan sin que se haya definido 
claramente un caso de uso. Por ejemplo, la elaboración de TPP consensuados y adaptados a 
diferentes casos de uso para las vacunas contra la peste porcina africana (PPA) es una necesidad 
urgente. 

Desafío Contribución 

Falta de consenso 
con respecto a los 
atributos deseados 
para las vacunas 
veterinarias 

En la actualidad: La OMSA proporciona orientaciones valiosas en su 
Manual Terrestre, basadas en las contribuciones de los expertos sobre 
las normas mínimas para las vacunas. No se han descrito TPP para 
vacunas animales. 

Posible contribución de la OMSA: 
• Identificar y coordinar la elaboración de TPP prioritarios y mantener 

una base de datos de TPP pública. 

 
2.2. Vacunas para la acuicultura 

Si bien las vacunas se mencionan en el Manual Acuático de la OMSA, sus requisitos no se describen 
tan detalladamente como en el Manual Terrestre de la Organización, a pesar de su uso generalizado 
en la acuicultura, principalmente en peces (se están desarrollando inmunoestimulantes para 
crustáceos y moluscos). Cada año se vacunan millones de peces, lo que permite reducir el uso de 
antibióticos [4]. Las vacunas para peces pueden administrarse mediante inyección, inmersión u 
oralmente; existe una gran variedad de vacunas disponibles, que se producen usando tecnología 
tradicional, así como biotecnología moderna [9-11]. La Tabla II presenta ejemplos de enfermedades 
para las que se han utilizado vacunas comerciales para peces. 

Tabla II. Ejemplos de enfermedades para las que se han utilizado vacunas comerciales para peces 
[9,10] 

Enfermedades bacterianas  Enfermedades virales 
Septicemia entérica del bagre (Edwardsiella ictaluri) Necrosis hematopoyética infecciosa 
Enfermedad entérica de la boca roja (Yersinia ruckeri) Necrosis pancreática infecciosa 
Forunculosis Anemia infecciosa del salmón 
Lactococosis Necrosis infecciosa del bazo y del riñón 
Aeromonas septicaemia móvil Enfermedad del páncreas 
Pasteurelosis Necrosis nerviosa viral 
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Enfermedades bacterianas  Enfermedades virales 
Síndrome de los alevines de trucha arco iris o 
enfermedad bacteriana de las aguas frías 
(Flavobacterium psychrophilum) 

 

Piscirickettsiosis  
Estreptococosis  
Tenacibaculosis  
Vibriosis  
Enfermedad de la úlcera de invierno (Moritella viscosa)  
Yersiniosis  

 

Desafío Contribución 

Exclusión de los requisitos 
para las vacunas en el 
Manual Acuático de la OMSA 

En la actualidad: Los requisitos para las vacunas están incluidos 
en el Manual Terrestre de OMSA, pero no en el Manual Acuático. 

Posible contribución de la OMSA: 
• Analizar con las partes interesadas (productores, fabricantes 

de vacunas, Miembros y Comisión de Normas Sanitarias para 
los Animales Acuáticos) la necesidad de incluir los requisitos 
para las vacunas en el Manual Acuático. 

 

2.3. Innovaciones y actualizaciones de las vacunas 

Las tecnologías y los métodos de producción de vacunas evolucionan continuamente con el fin de 
mejorar su calidad, seguridad, eficacia, facilidad de uso, eficiencia de producción y rentabilidad. Con 
la evolución de los patógenos, las vacunas deben «actualizarse» para adaptarse a las necesidades 
cambiantes, como la incorporación de nuevas cepas a las vacunas existentes. 

Estas vacunas «nuevas» basadas en nuevas tecnologías o agentes «nuevos o actualizados» deben 
ser conformes con las normas internacionales de la OMSA, los TPP (si están disponibles), y seguir 
siendo aptas para una finalidad definida. 

Además de la financiación, existen varios desafíos que obstaculizan el desarrollo de vacunas nuevas 
o actualizadas, como los nuevos derechos de propiedad intelectual (PI), los riesgos biológicos (p. ej., 
nuevas cepas que no están presentes en el país de fabricación), el acceso a los recursos genéticos 
(ver apartado 2.3.1.) y la necesidad de modificar las autorizaciones de comercialización (AC) para las 
declaraciones de propiedades de vacunas nuevas o diferentes. Si bien el plazo medio para desarrollar 
una vacuna animal nueva o una vacuna destinada a proteger contra un nuevo serotipo y obtener una 
AC en Europa era de cinco a siete años [12], la Agencia Europea de Medicamentos ahora permite la 
aplicación del enfoque de expediente multicepas, es decir que un solo expediente contiene los datos 
de diversas cepas o combinaciones de antígenos, que pueden adaptarse en función de las 
necesidades epidemiológicas. Un proceso simplificado de registro o concesión de licencias permite 
añadir nuevas cepas [13]. Aunque, en algunos casos, podría ser necesario un registro nuevo, puede 
suceder que las autoridades reguladoras no estén al tanto de los avances más recientes. Entre las 
vacunas de nueva generación se incluyen las denominadas «vacunas de plataforma» (como las 
vacunas basadas en vectores o sistemas de expresión o en las que se han insertado genes de 
interés), cuyos requisitos reglamentarios y procedimientos de registro han sido desarrollados por un 
número limitado de autoridades reguladoras. 

Para aumentar al máximo los beneficios de las innovaciones de las vacunas, es necesario reducir al 
mínimo los retrasos entre los avances técnicos, la AC y la aplicación en el terreno una vez que haya 
suficientes datos sobre seguridad y eficacia, así como sobre los beneficios de la producción. Es 
importante promover la colaboración y el intercambio técnico en los avances más recientes, 
manteniendo un equilibrio entre los intereses comerciales y políticos con el fin de optimizar la adopción 
de las vacunas. 
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Desafío Contribución 

Período prolongado 
entre el desarrollo de 
nuevas tecnologías 
de vacunas y la 
adopción de las 
mismas 

En la actualidad: El Manual Terrestre de la OMSA incluye el Capítulo 
2.3.1., «Aplicación de biotecnología al desarrollo de vacunas de uso 
veterinario», y considerará la inclusión de nuevos avances en las normas 
específicas para cada enfermedad cuando haya pruebas disponibles y se 
actualicen los capítulos específicos de enfermedad.  

Posible contribución de la OMSA: 
1- Proporcionar orientación actualizada sobre el registro de las vacunas 

que utilizan nuevas tecnologías específicas o nuevos métodos de 
producción que podrían ser desconocidos para algunas autoridades 
reguladoras. 

2- Ofrecer un foro, que incluya a los Centros de Referencia de la OMSA, 
para el intercambio de conocimientos y la cooperación con el fin de 
difundir los avances más recientes, respetando la propiedad 
intelectual y las sensibilidades comerciales. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Las autoridades nacionales competentes elaborarán directrices que 

faciliten la integración oportuna de las nuevas tecnologías en la 
normativa nacional. 

Posible contribución de los fabricantes de vacunas: 
1- Establecer acuerdos de colaboración para facilitar el uso de nuevas 

tecnologías, manteniendo los intereses comerciales. 

 
2.3.1. Acceso a los recursos genéticos - Protocolo de Nagoya 

El Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participación Justa y Equitativa en 
los Beneficios que se Deriven de Su Utilización, del Convenio sobre la Diversidad Biológica [14], 
adoptado en 2010 y vigente desde 2014, tiene por objeto garantizar la seguridad jurídica, la 
transparencia y las obligaciones relativas a la participación en los beneficios entre proveedores y 
usuarios de recursos genéticos. 

Si bien los objetivos del Protocolo de Nagoya (participación justa y equitativa en los beneficios 
[Artículo 5], acceso a los recursos genéticos [Artículo 6] y acceso a los conocimientos tradicionales 
[Artículo 7]) son encomiables, su aplicación en la legislación nacional ha planteado desafíos para los 
sectores de la salud humana y la sanidad animal. De hecho, a pesar de que el Artículo 8 promueve y 
alienta la investigación, recomienda un acceso acelerado a los recursos genéticos en situaciones de 
emergencia y reconoce el papel de los recursos genéticos en la seguridad alimentaria, aún persisten 
barreras regulatorias [15]. 

Se han identificado efectos inesperados del Protocolo de Nagoya, como retrasos en el acceso a 
recursos genéticos, mayores cargas administrativas y una colaboración internacional limitada. En el 
caso de la medicina veterinaria, estos problemas han tenido repercusiones significativas en el control 
de la fiebre aftosa [16,17]. La sensibilización y la aplicación de soluciones prácticas, aceptables para 
las diferentes partes, son aspectos esenciales para mitigar estos desafíos [18]. Para hacer frente a 
los desafíos actuales, es necesario agilizar los procesos entre países, promover la cooperación 
internacional, ampliar el desarrollo de capacidades y aplicar exenciones en situaciones de 
emergencia. 

Desafío Contribución 

Vacunas inadecuadas 
para las necesidades 
cambiantes y acceso 
limitado a material 
genético apropiado 

En la actualidad: La OMSA no dispone de procesos para apoyar a 
sus Miembros a aplicar el Protocolo de Nagoya de forma adecuada. 

Posible contribución de la OMSA: 
1- Dar seguimiento a las recomendaciones de la Red de 

Laboratorios de Referencia para la fiebre aftosa de la OMSA y 

https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.01_VACCINES_NEW_TECH.pdf
https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.01_VACCINES_NEW_TECH.pdf
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Desafío Contribución 
del informe de la EuFMD sobre las soluciones para minimizar el 
impacto del Protocolo de Nagoya en el control de la fiebre aftosa, 
incluida la seguridad de las vacunas [16,18]. 

2- Facilitar el diálogo entre los Miembros y las empresas que 
desarrollan vacunas sobre la aplicación del Protocolo de Nagoya, 
empezando por las situaciones de emergencia. 

3- Elaborar directrices sobre la aplicación correcta del Protocolo de 
Nagoya, que los Miembros podrían utilizar para instaurar una 
legislación pertinente. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Invertir en el desarrollo de capacidades para cumplir con los 

requisitos del Protocolo de Nagoya y evitar errores de 
interpretación. 

2- Garantizar la identificación de su punto de contacto nacional y la 
existencia de una legislación adecuada para la aplicación del 
Protocolo de Nagoya sin entorpecer el control de la enfermedad.  

3- Elaborar normas y una legislación para abordar las exenciones 
en situaciones de emergencia. 

4- Facilitar el acceso a los recursos genéticos «actualizados» según 
lo requieran los fabricantes de vacunas, manteniendo sus 
derechos. 

 

2.4. Producción de vacunas 

El Manual Terrestre de la OMSA incluye capítulos sobre los principios de producción de vacunas 
veterinarias (Capítulo 1.1.8.), los requisitos mínimos para la organización y la gestión de un centro de 
fabricación de vacunas (Capítulo 2.3.3.), los requisitos mínimos para la producción y el control de 
calidad de las vacunas (Capítulo 2.3.4.) y los requisitos mínimos para la producción aséptica en la 
fabricación de vacunas (Capítulo 2.3.5.). Asimismo, el Manual Terrestre proporciona normas 
internacionales, una descripción de la producción, requisitos mínimos y requisitos para la aprobación 
del registro de vacunas contra enfermedades específicas. Sin embargo, la supervisión y el control de 
calidad de las vacunas son responsabilidad de los sistemas de control locales. 

Si se introdujeran las vacunas en el Manual Acuático de la OMSA, sería necesario introducir capítulos 
similares. 

2.4.1. Tipología de las estructuras de fabricación y gobernanza de vacunas 

Las vacunas disponibles en un país pueden ser fabricadas localmente o importadas. En el caso de la 
producción local, la disponibilidad y el acceso a las vacunas dependen en gran medida de los tipos 
de fabricantes de vacunas presentes en el país. Los fabricantes de vacunas de uso veterinario llevan 
a cabo su actividad con arreglo a diversos modelos: estatales, instituciones privadas o asociaciones 
público-privadas (APP), con algunas variaciones, como se explica en la Tabla III, que presenta su 
descripción principal, ventajas y desventajas. Si bien el orgullo nacional y las prioridades políticas 
(que se expresan en algunos casos a través de políticas proteccionistas o impedimentos legales) 
pueden alentar a los países a establecer la producción local, no todos los países tienen que fabricar 
todas las vacunas necesarias. Las empresas locales y las multinacionales pueden hacer frente a las 
necesidades estratégicas del mercado a nivel local o nacional, así como para abordar los requisitos 
mundiales [19].  

En el caso de enfermedades perjudiciales desde un punto de vista económico que surgen a nivel 
mundial (p. ej., la enfermedad de Newcastle), los fabricantes multinacionales suelen producir vacunas 
en grandes cantidades a un costo reducido, aprovechando los beneficios de la economía de escala 
y, en algunos casos, enfrentando la complejidad técnica de la fabricación (p. ej., las vacunas contra 
la fiebre aftosa). Por el contrario, puede suceder que las empresas multinacionales no inviertan en 

https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.08_Principios_produccion_vacunas_veterin.pdf
https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.03_MANU_SITES_VACCINE_ORG_MANAGE_RQ-CCOIE_ESP.pdf
https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.04_MANU_SITES_VACCINE_PROD_CONTROL_ESP.pdf
https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/2.03.05_MANU_SITES_ASCEPTIC_PROD_ESP.pdf
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vacunas para nichos de mercado (como la perineumonía contagiosa caprina o la teileriosis tropical), 
debido a su limitada viabilidad comercial. Los fabricantes locales suelen cubrir estas brechas, a 
menudo con pérdidas, debido a la limitación del mercado, por lo que se requieren subvenciones del 
Estado o el uso de otras vacunas (subvenciones cruzadas [8]). A pesar de que estas empresas locales 
suelen responder a las necesidades locales y están más cerca del mercado, pueden carecer de las 
tecnologías y la experiencia en registros de las empresas más grandes. 

Los fabricantes locales de vacunas y las pequeñas y medianas empresas especializadas en diferentes 
productos de nicho para cubrir las necesidades específicas a nivel regional representan una opción 
posible. Asimismo, las empresas locales también pueden establecer alianzas estratégicas con 
fabricantes más grandes que podrían suministrar la vacuna (o antígenos de la vacuna, también 
denominados «productos intermedios») en condiciones específicas y con controles de garantía de 
calidad, que podrían proporcionar de forma independiente los Centros Colaboradores de la OMSA 
para el control de calidad de las vacunas. 

Se deben considerar los posibles conflictos de interés cuando los Centros de Referencia o 
Colaboradores de la OMSA también sean fabricantes de vacunas. Los intereses se deben declarar 
de conformidad con el reglamento interno del Centro de Referencia y se deben gestionar 
debidamente.  

Tabla III. Fabricantes de vacunas de uso veterinario 

Tipo de fabricante de vacunas Ventajas Inconvenientes 
Fabricantes 
estatales 

Dirección de 
fabricantes estatales, 
bajo la autoridad del 
Ministerio de 
Agricultura.  
Generalmente se 
establecen como 
«Unidades de Vacunas» 
en las direcciones 
veterinarias o institutos 
nacionales, que también 
prestan servicios de 
diagnóstico e 
investigación. 

• Su existencia está 
relativamente 
garantizada. 

• No hay barreras 
regulatorias para 
acceder al material 
biológico local. 

• Normalmente no se 
someten a los 
estrictos requisitos 
de registro que se 
exigen en el 
contexto nacional. 

 

• Pueden tener una 
gobernanza lenta y un 
proceso de toma de 
decisiones complejo. 

• Se focalizan en 
cumplir los encargos 
del gobierno, en 
ocasiones a costa de 
la calidad o la 
rentabilidad. 

• Existe un riesgo de 
mala gobernanza, 
desde falta de 
independencia en 
inspecciones hasta 
conflictos de interés 
financieros.  

Empresas estatales. 
Se crean por ley o 
decisión parlamentaria, 
tienen un sistema de 
gobernanza propio y se 
espera que sean 
rentables, puesto que el 
Estado es el único 
accionista. 

• Tienen autonomía 
financiera y 
operativa, productos 
de calidad 
competitivos y 
acceso preferencial 
al mercado estatal. 

• Normalmente no se 
someten a los 
estrictos requisitos 
de registro que se 
exigen en el 
contexto nacional (lo 
que también puede 
ser un 
inconveniente). 

• Pueden satisfacer 
las necesidades del 
gobierno a costos 
inferiores con 

• Además de que su 
autonomía está 
limitada por el hecho 
de que el Estado 
nombra a los 
miembros de la Junta 
Directiva por parte del 
Estado, existe un 
riesgo de interferencia 
política. 

• Se focalizan en 
cumplir los encargos 
del gobierno, en 
ocasiones a costa de 
la calidad o la 
rentabilidad. 

• Existe un riesgo de 
mala gobernanza, 
desde falta de 
independencia en 

https://www.woah.org/es/que-ofrecemos/red-de-expertos/centros-colaboradores/#ui-id-3
https://www.woah.org/es/que-ofrecemos/red-de-expertos/laboratorios-de-referencia/#ui-id-6
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Tipo de fabricante de vacunas Ventajas Inconvenientes 
respecto a otros 
fabricantes. 

inspecciones hasta 
conflictos de interés 
financieros. 

Fabricantes del 
sector privado 

Instituciones estatales 
anteriormente. Han 
sido privatizadas total o 
parcialmente.  
 

• Cuando el Estado es 
un accionista 
minoritario, pueden 
funcionar de forma 
similar a las 
empresas privadas, 
aunque pueden 
seguir 
beneficiándose de la 
participación estatal. 
En general, suelen 
ser autónomas en la 
toma de decisiones 
y pueden producir 
productos de alta 
calidad. 

• Si el Estado sigue 
teniendo amplio poder 
sobre la institución, es 
posible que haya 
interferencias 
políticas. 

• La inversión en la 
mejora de las 
instalaciones puede 
retrasarse o limitarse .  

Empresas nacionales. 
Son creadas por y 
pertenecen a empresas 
o instituciones locales.  

• Suelen tener una 
gobernanza sólida 
con sistemas 
financieros 
resistentes, son 
eficientes, ágiles y 
fabrican productos 
de alta calidad. 

• Si bien no están 
sometidas a 
restricciones legales 
sobre el material local, 
podrían tener la 
necesidad de acudir a 
colaboraciones y 
asociaciones para 
acceder a la 
tecnología más 
avanzada.  

• Tienen un enfoque 
lucrativo. 

Empresas 
internacionales o 
multinacionales. 
Pueden estar presentes 
en unos cuantos países 
o tener una presencia 
mundial.  

• Se benefician del 
apoyo de la empresa 
matriz en diversos 
aspectos, como el 
acceso a la 
tecnología, la 
propiedad 
intelectual, la 
estructura de 
gobernanza, etc. 

• Pueden tener acceso 
limitado al material 
biológico local. 

• Pueden ser 
refractarias a invertir si 
el mercado es 
limitado. 

Asociaciones 
público-privadas 
(APP) 

Grupo de mercancías 
oficial. Son grupos de 
mercancías que han 
establecido su propia 
planta de fabricación de 
vacunas para satisfacer 
sus necesidades, pero 
que se han convertido 
en entidades 
comerciales. 

• Funcionan como 
entidades 
comerciales 
privadas a la vez 
que se benefician de 
su asociación con el 
Estado. 

• Es posible que la 
interferencia del 
Estado sea un 
obstáculo y que 
tengan menos 
flexibilidad debido a la 
estructura de los 
productos. 

APP establecida por el 
Estado. El Estado tiene 
un acuerdo con un socio 
técnico privado que 
recibe regalías, pero el 

• Tienen acceso a la 
tecnología y la 
experiencia, así 
como a posibilidades 
de mercado más 
amplias. 

• Pueden tener una  
propiedad intelectual  
limitada y restricciones 
de crecimiento y a 
otras asociaciones. 
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Desafío Contribución 

Garantizar una 
capacidad de 
producción suficiente 
para satisfacer la 
demanda. 

En la actualidad: El Manual Terrestre de la OMSA incluye varios 
capítulos relacionados con la producción de vacunas y la promoción 
de las asociaciones público-privadas.  

Posible contribución de la OMSA: 
• La OMSA alienta a los Miembros a reevaluar las estructuras y la 

gobernanza del suministro de vacunas.  
Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
• Los Miembros que no disponen de instalaciones o experiencia 

adecuadas para producir todas las vacunas veterinarias 
necesarias con la calidad recomendada por las normas 
internacionales deben considerar diferentes opciones técnicas y 
comerciales antes de iniciar la fabricación a nivel nacional. 

Posible contribución de la empresa farmacéutica: 
• Los productores locales de vacunas que se enfrentan a 

dificultades para producir las vacunas adecuadas en cantidad o 
con la calidad suficientes deben asociarse a otras empresas, 
incluyendo APP.  

 

3. Acceso a las vacunas 
3.1. Registro de las vacunas 

El control oficial de los productos biológicos de uso veterinario (vacunas y antisueros para uso animal, 
así como las preparaciones in-vivo para diagnóstico) y la concesión de autorizaciones de 
comercialización están encomendados a organismos nacionales y regionales. Existen diferentes 
modelos de registro de vacunas veterinarias utilizados en los distintos países: puede hacerse a través 
de un servicio bajo la Autoridad Veterinaria o a través de un organismo nacional que también registra 
las vacunas humanas (generalmente denominado Agencia Nacional de Medicamentos). Algunos 
Miembros recurren a procesos regionales, como el registro centralizado en los países de la Unión 
Económica y Monetaria de África Occidental (UEMOA) en África o la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA) en la Unión Europea. 

Los Miembros se enfrentan a desafíos relativos al registro, como la ausencia de autoridades 
reguladoras o la ineficacia de las mismas, la aplicación deficiente del proceso de registro y la falta de 
conocimientos por parte de los evaluadores (falta de experiencia en productos biológicos, que tienen 
características distintas a los productos farmacéuticos, o en productos biológicos de uso veterinario 
si los evaluadores pertenecen al sector de la salud humana [20,21]). Otro desafío es el hecho de que, 
en algunos Miembros, las vacunas producidas localmente no se someten a la misma aprobación 
estricta por parte de las autoridades reguladoras que las vacunas producidas internacionalmente, 
incluida la inspección de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF).  

Para aumentar la eficiencia de las autoridades reguladoras y resolver algunos de los problemas 
mencionados, se han realizado esfuerzos para elaborar normas internacionales, armonizar las 
normas nacionales y facilitar dicha armonización [22].  

Tipo de fabricante de vacunas Ventajas Inconvenientes 
Estado es el único 
propietario.  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
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Directrices internacionales 

La Cooperación Internacional para la Armonización de los Requisitos Técnicos relativos al Registro 
de Productos Veterinarios (VICH) es un programa trilateral (UE-Japón-EE. UU.) destinado a 
armonizar los requisitos técnicos para el registro de productos veterinarios. La VICH elabora 
directrices sobre los estudios que se deben presentar en una solicitud de AC para productos 
biológicos y farmacéuticos, describiendo cómo debe llevarse a cabo un estudio para satisfacer los 
requisitos de calidad, seguridad o eficacia. También ha elaborado directrices que cubren los 
requerimientos de datos para los sistemas de farmacovigilancia. Gracias a estas directrices 
armonizadas, se evita que los estudios se dupliquen o se repitan. Para los productos biológicos, la 
VICH ha elaborado directrices sobre calidad (impurezas, estabilidad, especificaciones) y seguridad 
(seguridad para la especie de destino, prueba de seguridad del lote). Las directrices de la VICH tienen 
como objetivo ayudar a las autoridades reguladoras nacionales, pero no pretenden sustituirlas, 
evaluar datos ni proporcionar AC.  

Reconocimiento mutuo 

Si bien una vacuna puede estar registrada a nivel nacional, puede existir un proceso de 
reconocimiento mutuo, en virtud del cual la autorización otorgada por una autoridad reguladora 
nacional es reconocida por otra. Los acuerdos de reconocimiento mutuo pueden implicar inspecciones 
conjuntas de BPF y la certificación de lotes. 

La Unión Europea es un ejemplo de reconocimiento mutuo. La EMA es responsable de la evaluación 
científica de las AC centralizadas válidas en toda la UE. La EMA también ha firmado acuerdos de 
reconocimiento mutuo con otros países, como Australia, Canadá, Israel, Japón, Suiza, Estados 
Unidos y Nueva Zelanda. Asimismo, ha elaborado directrices científicas sobre medicamentos 
inmunológicos veterinarios (disponibles en inglés) para ayudar a los solicitantes a interpretar y aplicar 
los requisitos para demostrar la calidad, seguridad y eficacia establecidos en las directivas de la 
Comunidad Europea. Otros ejemplos de reconocimiento mutuo son el sistema centralizado en África 
Occidental (UEMOA) y el Procedimiento de Reconocimiento Mutuo de la Comunidad de África 
Oriental (disponible en inglés). La Comunidad de Desarrollo de África Austral (SADC) ha 
implementado un sistema similar, denominado Zazibona. 

Vacunas de calidad subestándar e ilegales  

Las vacunas de calidad subestándar pueden ser resultado de la importación ilegal, la falsificación o 
la distribución de vacunas con parámetros de calidad no previstos en las especificaciones autorizadas 
(no conformes). Es importante que los Miembros dispongan de un sistema regulatorio operativo y 
eficaz o que colaboren con otros países o procesos para garantizar la disponibilidad, el acceso y el 
uso de vacunas de buena calidad, así como para identificar y retirar de la circulación todas las vacunas 
de calidad subestándar, falsificadas y no registradas. 

El papel de las autoridades también debe incluir inspecciones y farmacovigilancia posterior a la AC 
con el fin de garantizar el cumplimiento de los criterios de calidad de las vacunas (ver apartado 4.2.4. 
Vigilancia de las vacunas). La OMSA está desarrollando actualmente un sistema de seguimiento y 
vigilancia de productos veterinarios (herramienta piloto VSAFE) para registrar incidentes de casos 
sospechosos y confirmados de productos veterinarios de calidad subestándar y falsificados, incluidas 
las vacunas. El sistema también permite supervisar la circulación de vacunas de calidad subestándar 
y falsificadas, así como la notificación posterior a los Miembros.  

Desafío Contribución 

Escasa participación de 
los Servicios 
Veterinarios en el 
registro de las vacunas 
en algunos entornos, 

En la actualidad: 
1- La participación de la OMSA en el registro de las vacunas es 

limitada.  
2- La OMSA tiene una red de Centros Colaboradores, que incluye 

centros de control de calidad de vacunas de uso veterinario y 
evaluación de vacunas. 

https://vichsec.org/es/
https://vichsec.org/guidelines/biologicals-bio-quality-impurities/
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/research-and-development-veterinary-medicines/scientific-guidelines-veterinary-medicines/immunologicals-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/research-and-development-veterinary-medicines/scientific-guidelines-veterinary-medicines/immunologicals-guidelines
https://www.tmda.go.tz/pages/east-african-community-mutual-recognition-procedures-eac-mrp
https://www.tmda.go.tz/pages/east-african-community-mutual-recognition-procedures-eac-mrp
https://www.woah.org/es/que-ofrecemos/red-de-expertos/centros-colaboradores/#ui-id-3
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Desafío Contribución 
por lo que las vacunas 
no son óptimas 

3- El programa piloto VSAFE de la OMSA supervisa la presencia de 
productos veterinarios de calidad subestándar y falsificados. 

Posible contribución de la OMSA: 
1- Definir el papel de la OMSA en el registro de las vacunas y facilitar 

el diálogo entre los reguladores de vacunas y los Servicios 
Veterinarios. 

2- Facilitar formación específica para los reguladores de vacunas 
veterinarias (diferente de la de productos farmacéuticos).  

3- Completar el desarrollo e implementación del sistema piloto 
VSAFE de la Organización. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Cuando los Miembros no dispongan de un organismo o proceso 

regulador nacional plenamente operacional, realizar una revisión y 
tomar medidas para reforzar el sistema regulatorio veterinario 
(vacunas), incluida la participación en sistemas de reconocimiento 
mutuo.  

2- Elaborar políticas y mecanismos para garantizar el cumplimiento 
de la calidad de las vacunas. 

3- Los Miembros se comprometen a notificar incidentes relativos a 
vacunas de calidad subestándar y falsificadas a través del 
programa piloto VSAFE de la OMSA. 

4- Los Centros Colaboradores y Laboratorios de Referencia de la 
OMSA brindarán apoyo para las pruebas de las vacunas de 
calidad subestándar. 

Las vacunas producidas 
a nivel nacional no 
requieren registro a 
nivel local. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Garantizar que todas las vacunas locales, al igual que las 

importadas, se sometan al mismo proceso de registro riguroso y 
serio (incluida la inspección del fabricante).  

 
 

3.1.1. Consideraciones especiales: usos menores y mercados limitados, emergencias y 
circunstancias excepcionales.  

Usos menores y mercados limitados 

Los esfuerzos y costos necesarios para el registro de algunas vacunas no se compensan con los 
beneficios comerciales limitados, como en el caso de las vacunas para usos menores, especies 
menores o mercados limitados. 

Para resolver esta situación, algunas autoridades prevén disposiciones para autorizaciones de 
comercialización especiales. Por ejemplo, en Europa, la EMA ha elaborado normas y directrices 
específicas para vacunas destinadas a mercados pequeños (autorización de comercialización para 
mercados limitados – AC para mercados limitados) (disponibles en inglés) y ofrece dos tipos de 
incentivos: 1) menos datos requeridos y 2) incentivos financieros mediante exenciones o reducciones 
de tasas. Este procedimiento ha beneficiado a muchas vacunas [23]. Asimismo, la Autoridad 
Australiana de Pesticidas y Medicamentos Veterinarios (APVMA, por sus siglas en inglés) proporciona 
orientaciones de registro para usos menores, basadas en productos para especies «menores» o para 
uso limitado en especies «mayores». 

La lista de vacunas que podrían beneficiarse de esos programas varía de una región a otra (por 
ejemplo, algunas regiones o Miembros podrían considerar a los ovinos una especie menor, mientras 
que otros no). Las vacunas contra las enfermedades zoonóticas desatendidas, que afectan sobre todo 
a poblaciones vulnerables, no constituyen productos comercialmente viables y también podrían 
beneficiarse de esos programas, ya que deberían estar disponibles en todas las zonas en las que es 

https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/research-development-veterinary-medicines/veterinary-limited-markets#also-on-this-topic-63118
https://www.apvma.gov.au/registrations-and-permits/applying-permits/before-you-apply/types-permits/minor-use-and-emergency-permits/guide-determining-minor-use
https://www.apvma.gov.au/registrations-and-permits/applying-permits/before-you-apply/types-permits/minor-use-and-emergency-permits/guide-determining-minor-use
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necesario controlar o eliminar dichas enfermedades (Tabla IV) en su fuente animal, y podrían 
necesitar excepciones específicas si no se implementan los programas. 

Tabla IV. Ejemplos de vacunas para enfermedades zoonóticas que podrían beneficiarse de una 
autorización de comercialización para mercados limitados (AC para mercados limitados) o de una 
exención en las zonas en las que es necesario controlar o eliminar la enfermedad 

Especie de destino Agente o enfermedad Argumento 
Cerdos Cisticercosis porcina 

(Taenia solium) 
Enfermedad zoonótica, incluida en la Lista de 
la OMS como enfermedad tropical 
desatendida 

Ovejas, cabras Hidatidosis  
(Echinococcus 
granulosus) 

Enfermedad zoonótica, incluida en la Lista de 
la OMS como enfermedad tropical 
desatendida 

Perros Leishmaniosis canina  
(Leishmania infantum y 
L. donovani) 

Enfermedad zoonótica, incluida en la Lista de 
la OMS como enfermedad tropical 
desatendida 

Cánidos Rabia Enfermedad zoonótica, incluida en la Lista de 
la OMS como enfermedad tropical 
desatendida. Si bien las vacunas antirrábicas 
para perros están registradas en muchos 
países, las formulaciones especiales para 
otras especies podrían necesitar AC para 
mercados limitados. 

Cerdos Encefalitis japonesa Zoonosis relevantes en entornos específicos 
  

Vacunas de emergencia y circunstancias excepcionales 

Si bien el Código Terrestre de la OMSA aporta orientaciones genéricas sobre los programas de 
vacunación (Capítulo 4.18.), incluidas las vacunaciones de emergencia, y los programas oficiales de 
control de enfermedades de la Lista y emergentes (Capítulo 4.19.), no proporciona orientaciones 
sobre el registro de las vacunas para esos casos. 

Algunas agencias reguladoras pueden emitir rápidamente autorizaciones de emergencia para 
vacunas que no se utilizan habitualmente, pero que se utilizan en respuesta inmediata a un brote o a 
un aumento del riesgo de introducción o aparición de una enfermedad. Los permisos de emergencia 
generalmente se emiten por el período que se considera apropiado para tratar la situación de 
emergencia. Pueden presentarse circunstancias específicas, por ejemplo, si un nuevo serotipo causa 
una enfermedad y las vacunas existentes no son eficaces (p. ej., el registro de las vacunas contra el 
serotipo 3 del virus de la lengua azul, que apareció recientemente en Europa).  

Desafío Contribución 

Falta de consideraciones 
para el registro o la 
concesión de licencias de 
vacunas para usos 
menores, mercados 
limitados y uso de 
emergencia 

En la actualidad: La participación de la OMSA en el registro o la 
concesión de licencias para vacunas es limitada.  

Posible contribución de la OMSA y el(los) Miembro(s): 
1- Acordar listas regionales de vacunas que podrían beneficiarse 

de una autorización de comercialización para mercados 
limitados. 

2- Si no existen mecanismos eficaces para las vacunas que 
requieran consideraciones específicas, revisar las opciones para 
emitir exenciones o registros de emergencia de forma eficaz 
cuando surja la necesidad. 

https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/#chapter/?rid=44&volume_no=1&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/#chapter/?rid=45&volume_no=1&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7
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3.2. Adquisición de las vacunas 

Algunos gobiernos enfrentan dificultades para adquirir vacunas de calidad, mientras que otros pueden 
carecer de procesos nacionales de adquisición claros o tener sistemas que dan prioridad a las 
consideraciones económicas con respecto a las características técnicas y de calidad. Además, 
algunos Miembros tienen dificultades para importar vacunas para uso rutinario o de emergencia. Para 
ayudar a los Miembros, la OMSA ha elaborado las Directrices prácticas para los procesos nacionales 
de adquisición de vacunas veterinarias [24], que ofrecen orientaciones sobre la selección de vacunas, 
la evaluación de los fabricantes y los procedimientos de adquisición, lo que también puede contribuir 
a mejorar la previsión de vacunas.  

3.2.1. Previsión de las vacunas 

La previsión de la demanda de vacunas de uso veterinario es esencial para los fabricantes de 
vacunas, los canales de distribución, los Servicios Veterinarios y los usuarios finales. La producción 
de la mayoría de las vacunas requiere entre seis y ocho meses [12], por lo que la fiabilidad de las 
previsiones es fundamental para garantizar la estabilidad de la cadena de suministro (evitando la 
escasez) y gestionar los costos en toda la cadena de suministro. Sin embargo, además de que la 
previsión de la demanda de vacunas es compleja, esta se ve influenciada por diversos factores, como 
los obstáculos normativos y legislativos, la dinámica del mercado, los cambios en la población 
ganadera, los brotes de enfermedad y las enfermedades emergentes. 

Desafío Contribución 

La previsión inadecuada 
de vacunas tiene 
repercusiones negativas 
en la adquisición. 

En la actualidad: La OMSA proporciona orientaciones sobre 
vacunación a través del Código Terrestre y ha elaborado directrices 
para la adquisición nacional de vacunas veterinarias. 

Posible contribución de la OMSA: 
1- Facilitar la coordinación regional de la solicitud específica de 

vacunas y promover el diálogo entre fabricantes de vacunas, 
Miembros y usuarios finales. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Comunicar con antelación cualquier campaña o programa nacional 

de vacunación (planificación a mediano y largo plazo).  
2- Garantizar que las licitaciones y otros mecanismos oficiales para 

la adquisición de vacunas se publican oportunamente para 
garantizar la disponibilidad de vacunas de calidad controlada. 

 

3.2.2. Precalificación de las vacunas 

Los objetivos de un sistema de precalificación de vacunas son facilitar el uso de vacunas seguras y 
eficaces, apoyar la creación y el mantenimiento de una cadena de valor de las vacunas y promover 
el avance de las innovaciones.  

En el caso de las vacunas humanas, la OMS ofrece un servicio de precalificación (disponible en inglés) 
a la UNICEF y otras agencias de la ONU que adquieren vacunas elegibles según una lista de 
prioridades preestablecida. El objetivo es garantizar que las vacunas sean seguras y eficaces, 
supliendo las necesidades de los programas nacionales de inmunización en función de sus 
características. Para lograr la precalificación, la vacuna debe someterse a una rigurosa evaluación de 
datos con el fin de cumplir con las normas de la OMS, las muestras se someten a pruebas 
independientes y se inspeccionan las plantas de fabricación. Asimismo, la vacuna debe haber recibido 
AC del país de fabricación, ser apropiada para la población diana y cumplir con las especificaciones 
operativas de envasado y presentación de las organizaciones de la ONU que la adquieren. La OMS 
también garantiza la calidad, seguridad y eficacia permanentes de las vacunas precalificadas a través 
de reevaluaciones periódicas, inspecciones in situ, pruebas específicas e investigación de cualquier 
queja relativa al producto o acontecimiento adverso posterior a la inmunización. El sistema de 
precalificación de la OMS ofrece ventajas evidentes, al permitir la vacunación de un mayor número 

https://www.woah.org/app/uploads/2024/01/es-directrices-practicas-procesos-adquisicion-vacunas-veterinarias-1.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2024/01/es-directrices-practicas-procesos-adquisicion-vacunas-veterinarias-1.pdf
https://extranet.who.int/prequal/vaccines
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de personas con vacunas seguras, eficaces y de calidad, puesto que los responsables de los 
programas de inmunización pueden planificar, seleccionar y adquirir los productos adecuados. 

En el caso de las vacunas veterinarias, la EuFMD ha iniciado un programa de precalificación de 
vacunas que aún se encuentra en una etapa incipiente. Los mecanismos que respaldan el éxito en el 
ámbito humano, como la demanda subvencionada vinculada a los programas de inmunización y la 
dinámica del mercado, no son directamente aplicables a las vacunas de uso veterinario. Es necesario 
comprender y evaluar mejor los sistemas de precalificación de vacunas veterinarias para determinar 
sus ventajas, incluida la rentabilidad. 

Desafío Contribución 

Definir las ventajas de 
un sistema de 
precalificación de 
vacunas veterinarias. 

En la actualidad: Si bien la OMSA proporciona normas internacionales 
para la fabricación de vacunas a través del Manual Terrestre, no 
participa activamente en la precalificación de las vacunas.  

Posible contribución de la OMSA y el(los) Miembro(s): 
1- Llevar a cabo una evaluación de costo-beneficio, políticas e 

impacto socioeconómico, así como un estudio de viabilidad de un 
sistema de precalificación de vacunas veterinarias más amplio y 
sostenible. 

 

 

3.2.3. Bancos de vacunas o reservas estratégicas 

Los bancos de vacunas sirven como reservas estratégicas de antígenos o vacunas que garantizan 
un suministro fiable, rápido y a gran escala de vacunas de alta calidad para la vacunación masiva 
sistemática y las vacunaciones de emergencia (Capítulo 1.1.10. del Manual Terrestre). Los bancos 
de vacunas pueden consistir en reservas físicas de antígenos o vacunas conservadas en una 
instalación específica o pueden basarse en acuerdos contractuales con los fabricantes. Pueden 
conservar el componente antigénico, una vacuna formulada lista para su uso, o ambos. Una definición 
más amplia de reservas estratégicas podría incluir la preservación del material para el inóculo y los 
conocimientos técnicos para producir vacunas en situaciones de emergencia (p. ej., peste bovina y 
enfermedades reemergentes). Un banco de vacunas también puede clasificarse por gobernanza y/o 
ubicación [25] como nacional (administrado y financiado por el gobierno), internacional (administrado 
y financiado por el gobierno), organizado comercialmente (p. ej., fiebre aftosa) u organizado por 
organizaciones internacionales sobre la base de contratos con productores comerciales 
seleccionados tras una licitación internacional, como los bancos de vacunas de la OMSA. 

La selección de enfermedades diana, tipos de vacunas y cantidades de vacunas depende de la 
naturaleza de la enfermedad en cuestión, los tipos de vacunas disponibles, las campañas de 
vacunación previstas y las especies de destino. Es importante considerar la calidad de las vacunas, 
los requisitos reglamentarios y la armonización normativa entre los receptores de vacunas y los 
bancos de vacunas, las estrategias de adquisición de vacunas y el acceso al banco, incluyendo 
criterios para establecer prioridades cuando múltiples partes interesadas tienen acceso al banco de 
vacunas. 

Los mecanismos de los bancos de vacunas pueden alentar a los países beneficiarios a implementar 
programas de control de enfermedades; permitir economías de escala y sinergias; contribuir a la 
coordinación de los programas de control mundiales y regionales, y promover el uso de vacunas 
conformes con las normas de calidad de la OMSA [6]. 

Gracias al banco de vacunas de la Organización, los Miembros acceden más fácilmente a vacunas 
de alta calidad. El objetivo del banco no es sustituir las adquisiciones nacionales, sino simplificar los 
procesos de adquisición y promover la implementación de estrategias de vacunación eficaces. La 
OMSA tiene bancos de vacunas activos para la rabia transmitida por perros y la peste de pequeños 
rumiantes (PPR), y desde su creación en 2012, han adquirido 29,2 millones de dosis de vacunas 
contra la rabia canina y 117 millones de dosis contra la PPR (hasta enero de 2025). 

https://www.fao.org/eufmd/global-situation/vaccine-prequalification/es/
https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.10_VACCINE_BANKS.pdf
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Pueden crearse bancos nacionales o regionales en función de las prioridades locales. Por ejemplo, 
la Organización Panamericana de la Salud (OPS) tiene un Fondo Rotatorio para el acceso a vacunas 
humanas principalmente, así como a vacunas contra la rabia canina. Su función es consolidar la 
demanda y aprovechar los beneficios de la economía de escala. 

Si bien los bancos de vacunas de la OMSA han demostrado su utilidad, solo disponen de vacunas 
contra dos enfermedades y se podrían introducir mejoras en términos de responsabilidad y 
planificación estratégica. Los Miembros que solicitan vacunas deben incluir una estrategia de 
vacunación en su plan nacional de control, proporcionar detalles sobre la utilización de las vacunas y 
comunicar los resultados a la OMSA tras la campaña de vacunación. También deben confirmar la 
existencia de instalaciones subnacionales de almacenamiento y distribución adecuadas antes de que 
se apruebe la solicitud de las vacunas. 

Desafío Contribución 

Número limitado de 
vacunas disponibles a 
través de los bancos de 
vacunas veterinarias 

En la actualidad: La OMSA ha creado bancos de vacunas tras una 
licitación internacional para la rabia transmitida por perros y la PPR 
con los requisitos correspondientes para su integración en los 
programas oficiales de control. 

Posible contribución de la OMSA y el(los) Miembro(s): 
1- Examinar las necesidades de bancos de vacunas específicos a 

nivel nacional, regional o mundial. 
2- Garantizar que los procesos nacionales de adquisición tomen en 

consideración condiciones que permitan adquirir vacunas 
directamente de los bancos de vacunas, en particular del banco 
de vacunas de la OMSA, sin necesidad de pasar por un proceso 
de adquisición adicional o específico. 

Responsabilidad limitada 
sobre el uso del banco de 
vacunas 

Posible contribución de la OMSA y el(los) Miembro(s): 
1- Examinar el sistema de seguimiento y evaluación actual del 

banco de vacunas y su utilización a nivel nacional. 
2- Acordar procedimientos para introducir mejoras en términos de 

responsabilidad, como formularios estándar para suministrar 
información sobre el uso de las vacunas. 

 

4. Vacunación: solicitud y adopción de vacunas 
Si bien las vacunas han demostrado su eficacia para prevenir, controlar, eliminar y erradicar las 
enfermedades animales, a la vez que reducen el uso de agentes antimicrobianos (Capítulo 4.18. del 
Código Terrestre), la vacunación no puede considerarse una solución independiente que sustituya 
otras actividades relacionadas con la sanidad animal, como planes de bioseguridad eficientes, 
vigilancia eficaz, control de desplazamientos y trazabilidad. La vacunación no debe ser un 
desincentivo para la aplicación de dichas estrategias que son fundamentales para el control de 
enfermedades. 

Antes de aplicar la vacunación, la Autoridad Veterinaria debe definir los objetivos y la estrategia de 
vacunación, tomando en consideración la epidemiología de la enfermedad, la población diana, su 
potencial zoonótico y el impacto socioeconómico. Para el proceso de toma de decisiones también se 
deben considerar factores que trascienden las fronteras nacionales, en colaboración con las 
Autoridades Veterinarias de los países vecinos y teniendo en cuenta un enfoque regional para 
armonizar los programas nacionales de vacunación. En el caso de los programas de vacunación 
contra las zoonosis, se recomienda coordinar las actividades con las autoridades de salud pública. 

Los programas de vacunación podrían impulsarse mediante la solicitud directa y su adopción por parte 
de los usuarios finales, es decir, los propietarios de animales, o a nivel nacional, a través de 
estrategias oficiales de vacunación diseñadas y gestionadas por la Autoridad Veterinaria. 

https://www.paho.org/es/fondo-rotatorio
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/#chapter/?rid=44&volume_no=1&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7


92SG/Tech-01/SP – Vacunas y Vacunación  20 

Esta sección se centra en las estrategias de vacunación a nivel nacional bajo la supervisión de la 
Autoridad Veterinaria.  

4.1. Presentación de las normas de vacunación 

Además de la eficacia de la vacuna (la capacidad de producir el efecto deseado), la eficiencia de 
la vacunación (cómo se utilizan las vacunas sin malgastar recursos) y la efectividad de la 
vacunación (cómo funcionan las vacunas en condiciones reales/en el terreno) son aspectos 
esenciales que deben incluirse en el diseño de una estrategia o campaña de vacunación para una 
finalidad definida. 

El Capítulo 4.18. del Código Terrestre de la OMSA, «Vacunación», brinda orientaciones a los 
Servicios Veterinarios sobre la utilización de la vacunación en apoyo a programas de prevención y 
control de enfermedades. Incluye los factores que se han de considerar al diseñar y aplicar un 
programa de vacunación; las diferentes estrategias de vacunación (vacunación de barrera, masiva, 
en anillo y selectiva); las consideraciones para la elección de la vacuna; la logística de la vacunación; 
el seguimiento y la evaluación, y la estrategia para finalizar un programa de vacunación. Algunos 
capítulos del Código Terrestre específicos de enfermedad también incluyen recomendaciones sobre 
la vigilancia en poblaciones vacunadas y sobre el comercio seguro de sus productos. 

4.2. Estrategias de vacunación: consideraciones y proceso de toma de decisiones 

4.2.1. Consideraciones socioeconómicas 

Cuando los Servicios Veterinarios elaboran una estrategia de vacunación, deben tomar en 
consideración las implicaciones socioeconómicas. Si bien la vacunación aporta beneficios como el 
control de enfermedades, la mejora de los medios de subsistencia, la igualdad de género [26] y la 
seguridad alimentaria, también puede tener consecuencias imprevistas con un impacto social 
considerable, como el hecho de que ganaderos de comunidades vulnerables tengan que pagar por la 
vacunación obligatoria o la limitación del acceso al mercado debido a las políticas de vacunación. 

Los programas nacionales de vacunación deben ser conformes con los objetivos nacionales (p. ej., 
prevención, control o erradicación) y también deben tener en cuenta las repercusiones 
socioeconómicas locales y la percepción del público. La participación de la comunidad es un elemento 
fundamental para prevenir la desinformación y garantizar la aceptación. Gracias a los estudios sobre 
conocimientos, actitudes y prácticas, es posible obtener información valiosa. El cumplimiento con la 
normativa y la participación de las partes interesadas también son factores esenciales para el éxito y 
la sostenibilidad de los programas. 

Las evaluaciones de impacto económico deben incluir análisis de costo-beneficio a nivel nacional y 
para los usuarios finales, a partir de diferentes escenarios, incluyendo el statu quo, las repercusiones 
directas e indirectas y las posibles implicaciones comerciales (p. ej., cuál sería el impacto de las 
vacunas vivas o que no son DIVA en el acceso al mercado). 

4.2.2. Consideraciones técnicas 

Las estrategias de vacunación deben cumplir las recomendaciones técnicas del Capítulo 4.18. del 
Código Terrestre y los capítulos específicos de enfermedad. Los elementos técnicos esenciales 
incluyen: 

• Evaluación epidemiológica de la enfermedad diana en la población diana. Implica un buen 
conocimiento de la dinámica de transmisión y su impacto en la sanidad animal (es decir, 
prevención o reducción de los signos clínicos, eliminación, etc.); 

• Características de la vacuna, como su eficacia, seguridad y duración de la inmunidad; 

• Logística de la entrega de las vacunas, incluyendo métodos de almacenamiento, manipulación y 
administración. 

https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/#chapter/?rid=44&volume_no=1&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7
https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/codigos-y-manuales/#chapter/?rid=44&volume_no=1&ismanual=false&language=104&standard_type=5&animal_type=7
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Es posible que algunas enfermedades (p. ej., fiebre aftosa, IA) necesiten orientaciones más detalladas 
con respecto a los tipos de vacunas y las características requeridas para las diferentes estrategias de 
vacunación, incluido el régimen de vacunación adecuado. 

Si bien los TPP (ver sección 2.1.) ayudarán a orientar el desarrollo de vacunas, también es necesario 
realizar investigaciones sobre la aplicación en el terreno y las estrategias de vacunación, incluyendo 
la combinación de la vacunación con otras estrategias relacionadas, así como la comparación de la 
vacunación con otras estrategias, como la medicación, las restricciones de desplazamientos o el 
sacrificio sanitario. La participación de las partes interesadas será necesaria para garantizar la gestión 
de prioridades y evitar conflictos de interés. A pesar de que las iniciativas mundiales de coordinación 
de la investigación, como el STAR IDAZ-IRC, establecen hojas de ruta de investigación para el 
desarrollo de vacunas candidatas contra enfermedades prioritarias y estrategias de vacunación, los 
patrocinadores de la investigación suelen ignorar esas hojas de ruta. 

Las tecnologías pueden resultar de gran ayuda en la solicitud y la adopción de vacunas, simplificando 
o reduciendo el costo de la logística de la vacunación. Entre ellas se encuentran las vacunas 
combinadas y multivalentes, las vacunas termotolerantes, las vacunas monodosis, las vacunas de 
autorrefuerzo y las tecnologías sin agujas. Otras soluciones que podrían facilitar las campañas de 
vacunación son el tamaño de la dosis o las tecnologías que promueven o facilitan la cadena de frío. 
La tecnología también puede aplicarse a las herramientas utilizadas para el seguimiento de la 
vacunación, como los microchips, los crotales auriculares electrónicos y los lectores digitales. 

Desafío Contribución  

Falta de información, 
mecanismos para 
facilitar la toma de 
decisiones y 
orientaciones para 
elaborar estrategias de 
vacunación eficaces 

En la actualidad: La OMSA proporciona asesoramiento técnico genérico 
en el Código Terrestre. 

Posible contribución de la OMSA: 
1- Proporcionar foros y herramientas para intercambiar datos sobre 

estrategias y campañas de vacunación con el fin de reunir pruebas 
sobre la manera de aumentar la eficacia de la vacunación. 

2- Realizar estudios de costo-beneficio basados en diferentes 
estrategias de vacunación u otras estrategias de control de 
enfermedades relacionadas, incluyendo componentes de la RAM. 

3- Proporcionar orientaciones técnicas adicionales sobre la vacunación 
contra enfermedades prioritarias, añadiendo detalles específicos de 
cada vacuna en los capítulos específicos de enfermedad del Código 
Terrestre o elaborando otras orientaciones técnicas.  

4- Identificar y difundir las prioridades de investigación sobre vacunas 
y estrategias de vacunación. Garantizar que la investigación sobre 
las estrategias de vacunación incluya los impactos 
socioeconómicos.  

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
1- Facilitar la generación de información basada en pruebas para 

proporcionar y/o mejorar las estrategias de vacunación. 

Falta de desarrollo y 
uso de tecnologías 
que permitan 
aumentar la adopción 
de vacunas 

En la actualidad: El Manual Terrestre de la OMSA incluye un capítulo 
sobre la aplicación de biotecnologías al desarrollo de vacunas y busca 
incorporar los nuevos avances en las normas específicas de cada 
enfermedad cuando haya pruebas disponibles y se actualicen los 
capítulos. 

Posible contribución de la OMSA: 
1- Promover la difusión y el uso de tecnologías que permitan aumentar 

la adopción de vacunas. 
Posible contribución de la empresa farmacéutica: 
1- Desarrollar y facilitar nuevas tecnologías para vacunas 

seleccionadas, manteniendo el beneficio comercial. 
 

https://www.star-idaz.net/priority-topic/vector-transmission-and-control/
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4.2.3. Después de la vacunación: seguimiento de la eficiencia, la eficacia y las estrategias de 
vacunación 

Los gobiernos y las partes interesadas deben establecer planes adecuados de seguimiento y 
evaluación de los programas de vacunación para evaluar la eficiencia, la eficacia y el logro de los 
objetivos de la estrategia. Las metas y los indicadores deben definirse en el marco del plan de 
seguimiento y evaluación. 

El seguimiento periódico es esencial para identificar problemas y sustentar el proceso de toma de 
decisiones. Por ejemplo, medir la cobertura de la vacunación (desglosada según corresponda por 
especie, edad, condición fisiológica, etc.) en la población elegible puede ayudar a determinar la 
necesidad de campañas de sensibilización adicionales o mejoras logísticas. 

La evaluación debe abarcar los aspectos técnicos y socioeconómicos.  

Los marcos generales de seguimiento y evaluación posteriores a la vacunación podrían ser de gran 
utilidad para que los programas nacionales alcancen sus objetivos, como el que se ha elaborado para 
la fiebre aftosa [27], que incluye indicadores, población diana, tamaño de la muestra, métodos de 
diagnóstico y marcos de muestreo. 

Desafío Contribución 

Orientaciones detalladas 
limitadas sobre el 
seguimiento y la evaluación 
de las estrategias de 
vacunación para 
enfermedades clave 

En la actualidad: La OMSA proporciona orientaciones genéricas 
sobre el seguimiento y la evaluación de los programas de 
vacunación en el Código Terrestre. 

Posible contribución de la OMSA: 
• Elaborar orientaciones detalladas sobre indicadores y 

programas de seguimiento y evaluación para las estrategias de 
vacunación, así como acciones de respuesta para 
enfermedades prioritarias, como la PPR, la IA y la rabia, 
comenzando por la PPR. 

 

4.2.4. Después de la vacunación: vigilancia de las vacunas (farmacovigilancia) 

Una vez que una vacuna se comercializa, la percepción de un riesgo real o presunto (seguridad) 
puede tener un impacto significativo en la aceptación, la solicitud o la adopción de la vacuna. La 
farmacovigilancia es un proceso de seguimiento posterior a la aprobación mediante el cual se recopila 
y analiza información para detectar y prevenir eventos adversos inesperados o no deseados tras el 
uso de medicamentos [28]. El alcance de la farmacovigilancia veterinaria debe incluir la seguridad 
para los animales, las personas y el medio ambiente. 

Teniendo en mente que nos referimos específicamente a las vacunas, el término que se privilegia es 
vigilancia de las vacunas. Las vacunas se diferencian de otros productos farmacéuticos, puesto que 
se administran a animales sanos, son productos biológicos, tienen un efecto inmunológico a medio y 
largo plazo y suelen administrarse a grandes grupos de animales. La vigilancia de las vacunas se 
distingue del seguimiento posterior a la vacunación, que tiene como objetivo evaluar la eficacia de un 
programa de vacunación para prevenir, controlar o eliminar la enfermedad (ver apartado 4.2.3.). 

Un sistema de vigilancia de las vacunas operativo debe ser parte integral y continua de un programa 
de regulación para vacunas veterinarias. Es necesario establecer o fortalecer la vigilancia de las 
vacunas en todos los Miembros. Además de incluirla en el Capítulo 1.1.8. del Manual Terrestre, la 
OMSA ha elaborado un manual para ayudar a las autoridades nacionales a establecer y gestionar un 
sistema de farmacovigilancia para medicamentos veterinarios, incluidas las vacunas [28]. Sin 
embargo, aún se requieren directrices específicas para la vigilancia de las vacunas. 

https://www.woah.org/fileadmin/Home/esp/Health_standards/tahm/1.01.08_Principios_produccion_vacunas_veterin.pdf
https://doi.org/10.20506/pharma.3338
https://doi.org/10.20506/pharma.3338
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Desafío Contribución 

Sistemas de vigilancia de las 
vacunas deficientes 

En la actualidad: La OMSA brinda recomendaciones sobre la 
vigilancia de las vacunas en las normas internacionales. 
También brinda unan guía adicional sobre farmacovigilancia 
para ayudar a las Autoridades Veterinarias [28], pero esta aún 
no ha sido implementada completamente por los Miembros y 
no existen directrices específicas para la vigilancia de las 
vacunas. 

Posible contribución de la OMSA: 
• Ampliar la sección actual sobre vigilancia de las vacunas 

del Capítulo 1.1.8. del Manual Terrestre, incluyendo las 
recomendaciones de la guía sobre farmacovigilancia en 
vigor de la Organización. 

Posible contribución del(de los) Miembro(s): 
• Garantizar que la política de vigilancia de las vacunas esté 

vigente, sea adecuada para la finalidad definida, se 
aplique y se utilice en la toma de decisiones. 

Posible contribución de la empresa farmacéutica: 
• Colaborar de forma proactiva con las autoridades locales y 

contribuir a un sistema de vigilancia de las vacunas eficaz. 
 

4.3. Logística 

4.3.1. Financiación de los programas de vacunación    

Las estrategias de vacunación para enfermedades específicas deben identificar y utilizar mecanismos 
de financiación apropiados, como vacunación dirigida por el gobierno, subsidios gubernamentales, 
recuperación total o parcial de costos (de materiales o servicios), mandatos sanitarios, asociaciones 
público-privadas, programas de donantes o modelos financiados por los propietarios. 

El mecanismo de financiación más adecuado depende de diversos factores, como el tipo de 
enfermedad (p. ej., de declaración obligatoria o zoonótica), las repercusiones económicas para el 
propietario y el país, así como los recursos y prioridades nacionales. 

En el caso de los programas de vacunación gubernamentales, la financiación está estrechamente 
vinculada a las prioridades nacionales, políticas y competitivas. Es importante garantizar la 
financiación tanto de la adquisición de vacunas como de las actividades de vacunación porque la 
mayoría de los costos están relacionados con la logística, incluyendo recursos humanos, capacidad, 
material y transporte. Se necesita una estrategia de financiación a largo plazo para garantizar la 
sostenibilidad más allá de las campañas a corto plazo. Se han elaborado herramientas de cálculo de 
costos de vacunación, como la vía mundial para la eliminación de la rabia canina (GDREP, por sus 
siglas en inglés), para proporcionar estimaciones estructuradas e integrales de los costos asociados 
a los programas de vacunación, lo que facilita la movilización de recursos y la planificación estratégica. 

El hecho de incluir más de una enfermedad en los programas de control constituye una forma eficaz 
de abordar los desafíos relativos a la logística y los recursos limitados. Durante las principales 
campañas de vacunación, se deben tener en cuenta las vacunas combinadas y la vacunación 
simultánea de especies animales específicas. Por ejemplo, durante las campañas de vacunación 
contra la PPR, se podrían incluir vacunas contra la viruela ovina y la viruela caprina, la perineumonía 
contagiosa caprina o la hidatidosis. Asimismo, la integración podría incluir diferentes herramientas de 
control, como la vacunación contra la rabia canina combinada con el suministro de collares repelentes 
en las zonas donde la leishmaniosis representa un problema de salud pública. 

Si bien es comprensible que los gobiernos den prioridad a las enfermedades transfronterizas y las 
enfermedades que tienen un impacto económico considerable, también es importante que 
reconozcan el valor de las vacunas para reducir el uso de antimicrobianos (p. ej., la perineumonía 
contagiosa bovina [4,5]). Tampoco se deben pasar por alto las enfermedades zoonóticas, incluso las 
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que tienen un impacto mínimo en los animales, sobre todo cuando suponen una carga significativa 
para las comunidades vulnerables, como la rabia, la cisticercosis porcina, la brucelosis de los 
pequeños rumiantes, la fiebre del Valle del Rift (durante los períodos interepizoóticos) o la encefalitis 
japonesa (sobre todo en las comunidades tribales dedicadas a la cría de cerdos). 

La financiación de los programas gubernamentales de vacunación debe aprovechar las oportunidades 
nacionales y regionales, como la adquisición masiva de vacunas de cepas específicas para cada 
región y la armonización de los programas de vacunación. 

Las vacunas destinadas a enfermedades que causan pérdidas económicas o de producción suelen 
considerarse bienes privados, lo que significa que los productores están más dispuestos a pagar (o a 
compartir los costos), por lo que se crea una cadena de valor de las vacunas operativa. 

Desafío Contribución 

Financiación para campañas de 
vacunación limitada o 
inexistente 

En la actualidad: La OMSA apoya algunos mecanismos de 
acceso y disponibilidad, como los bancos de vacunas (ver 
apartado 3.2.3.). 

Posible contribución de la OMSA y el(los) Miembro(s): 
1- Las Autoridades Veterinarias explorarán y utilizarán 

diferentes mecanismos de financiación sostenibles a 
nivel nacional, regional y mundial con el fin de apoyar a 
las distintas actividades de vacunación, manteniendo su 
función reguladora. 

2- Desarrollar y promover la aplicación de las herramientas 
y orientaciones de cálculo de costos existentes para 
apoyar la planificación e implementación de estrategias 
de vacunación eficaces. 

 

4.4. Consecuencias indirectas 

4.4.1. Vacunas, vacunaciones y barreras comerciales 

Uno de los principales objetivos de las normas de la OMSA es apoyar y facilitar el comercio 
internacional seguro de animales y productos de origen animal, así como la prevención de la 
propagación de enfermedades animales. 

La vacunación es una herramienta importante para el control de enfermedades, puesto que previene 
la transmisión de patógenos, así como el desarrollo y la propagación de la resistencia a los 
antimicrobianos (RAM). De este modo, se puede facilitar el transporte nacional e internacional seguro 
de animales y productos de origen animal, sobre todo cuando es posible diferenciar a los animales 
vacunados de los infectados (p. ej., DIVA). 

A pesar de que varios capítulos del Código Terrestre de la OMSA ofrecen orientaciones con 
fundamento científico sobre el desplazamiento seguro de animales y sus productos desde países o 
zonas que aplican la vacunación, así como sobre las consideraciones necesarias para la certificación 
de dichos productos, las normas correspondientes no recomiendan la vacunación si un país o zona 
desea ser considerado libre de enfermedad (p. ej., la PPR y la dermatosis nodular contagiosa) debido 
a la falta de tecnologías de tipo DIVA para algunas enfermedades. 

En virtud del Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF de la 
OMC), las medidas sanitarias de un país deben basarse en las normas internacionales de la OMSA. 
Si no hay una norma internacional pertinente o si un Miembro decide adoptar un nivel de protección 
superior al recomendado por las normas de la OMSA, las medidas sanitarias deben estar respaldadas 
por una evaluación de riesgos. 

Suele suceder que algunos Miembros implementen criterios más estrictos o subjetivos para impedir 
la importación de productos procedentes de poblaciones vacunadas, lo que en algunos casos podría 

https://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/spsagr_s.htm
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no estar justificado por un análisis de riesgos, sino estar motivado por razones sociales, políticas o 
económicas. Un ejemplo puede ser la prohibición de importar animales procedentes de países o 
zonas libres de la enfermedad en donde se aplica la vacunación, debido a la carga adicional de 
vigilancia que implicaría la detección precoz. 

Este complejo tema va más allá de los asuntos técnicos y abarca los intereses nacionales, la política 
y la percepción del riesgo. La OMSA debería proporcionar un foro de discusión en el que los Miembros 
puedan debatir sobre las normas internacionales, alcanzar un consenso sobre su conveniencia y 
garantizar que las decisiones basadas en pruebas sean conformes. 

Desafío Contribución 

Barreras comerciales 
relacionadas con la 
vacunación más allá de 
las normas 
internacionales 

En la actualidad: La OMSA proporciona normas internacionales en el 
Código Terrestre. Los Miembros utilizan las normas internacionales de 
la OMSA para definir medidas de prevención de la propagación de 
enfermedades a través del comercio internacional de productos de 
origen animal, evitando al mismo tiempo barreras sanitarias 
injustificadas al comercio. 

Posible contribución de la OMSA o el(los) Miembro(s): 
1- Cumplir con las normas de la OMSA sobre la aplicación de la 

vacunación para garantizar el desplazamiento seguro de los 
animales, evitando barreras injustificadas.  

2- Si se implementan medidas sanitarias más estrictas, de 
conformidad con las normas de la OMSA, deben basarse en un 
análisis de riesgos. 

3- Los Miembros contribuyen al proceso de elaboración de normas 
de la OMSA para que cubran sus necesidades y sea posible 
alcanzar un consenso.  

5. Conclusiones y camino a seguir para integrar las 
vacunas y la vacunación en estrategias eficaces de 
gestión de enfermedades 

Las vacunas animales y la vacunación seguirán desempeñando un papel fundamental en la 
prevención, el control, la eliminación y la erradicación de las enfermedades animales, y también 
mejorarán el bienestar animal; reducirán el uso de antimicrobianos y el desarrollo y la propagación de 
la RAM; aumentarán la seguridad alimentaria y la inocuidad de los alimentos, y protegerán y 
mejorarán los medios de subsistencia sostenibles y la salud humana. A pesar de estos beneficios, 
muchas vacunas animales siguen siendo subutilizadas debido a las dificultades en términos de 
disponibilidad, acceso, solicitud y adopción de vacunas, a menudo relacionadas con la falta de 
comprensión, orientación, conocimiento y legislación. 

La OMSA y sus Miembros pueden desempeñar un papel fundamental en la mejora, la promoción, el 
crecimiento y la expansión de la adopción de las vacunas de uso animal. Para hacerlo es necesario 
adoptar una estratega de investigación y avances tecnológicos basados en datos científicos fiables, 
la garantía de sistemas y mecanismos ágiles y la aprobación de marcos jurídicos adecuados que 
permitan incorporar nuevos avances rápidamente. 

Si se integran las vacunas en estrategias generales y sostenibles de control de enfermedades, es 
posible reducir significativamente la carga de las enfermedades infecciosas, proteger la salud pública 
y garantizar un futuro más sano para las generaciones futuras. Aunque este Tema técnico pone de 
manifiesto algunos desafíos esenciales, también hace hincapié en las oportunidades para que las 
vacunas animales y la vacunación alcancen su máximo potencial. 
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