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1. Contexto 

Los Miembros y socios de la OMSA han hecho hincapié en la necesidad de aclarar la finalidad, el formato y el uso de los 
perfiles objetivo de producto (Target Product Profiles [TPPs]) en el marco de la OMSA. A pesar de que las normas de la 
OMSA establecen requisitos mínimos para las vacunas veterinarias, no siempre ofrecen orientaciones suficientes sobre 
los atributos deseados del producto para respaldar los objetivos de prevención, control o eliminación de enfermedades en 
un contexto epidemiológico o uso previsto determinados.  

El Tema Técnico sobre Vacunas veterinarias y vacunación del Foro de sanidad animal de 2025 reconoció los que los TPP 
constituyen herramientas útiles para armonizar las expectativas de investigadores, fabricantes, organismos reguladores, 
patrocinadores y usuarios finales, y recomendó que se elabore una plantilla normalizada para TPP de la OMSA.  

En respuesta a esa recomendación, la Directora General convocó a este Grupo ad hoc (en adelante, el Grupo) para que 
elabore una plantilla armonizada para las vacunas veterinarias, aportando las orientaciones correspondientes, de 
conformidad con el mandato y las normas de la OMSA. 

2. Designación del presidente y el redactor del informe  

La reunión fue presidida conjuntamente por el Dr. Baptiste Dungu y la Dra. Meritxell Donadeu. La Dra. Rachel Tidman se 
hizo cargo de la redacción del informe. El mandato y la lista de participantes figuran en los Anexos I y II, respectivamente. 

3. Los TPP y las normas de la OMSA 

El Grupo debatió acerca de la relación entre los TPP y las normas vigentes de la OMSA y convino en que los TPP deben 
elaborarse como herramientas de orientación, plenamente conformes con, pero diferenciadas de, las normas de la OMSA, 
que a su vez respaldan su implementación. 

Un TPP es un documento que describe las características de desempeño ideales y mínimas de los atributos de un 
producto, en este caso, las vacunas. De manera general, se elabora mediante un proceso colaborativo de consulta entre 
los equipos de I+D, expertos en enfermedades específicas, equipos comerciales y usuarios finales. Permite el 
establecimiento de un objetivo y una visión para los equipos y garantiza que el producto siga siendo comercialmente 
viable. Un TPP puede actualizarse en función de los progresos técnicos y puede proporcionar un marco para la toma de 
decisiones relativas a la interrupción o continuidad de los productos si no se cumple con los criterios mínimos de 
desempeño. Un aspecto importante que se debe considerar durante el desarrollo de productos es el cumplimiento de los 
requisitos regulatorios y de derechos de propiedad intelectual. 

El Grupo convino en que los atributos mínimos incluidos en un TPP deben reflejar las normas vigentes de la OMSA cuando 
estén disponibles y sean aplicables al uso previsto. En caso de que se identifiquen brechas, limitaciones o incoherencias 
en las normas actuales durante el proceso de elaboración del TPP, deben notificarse claramente a la Comisión 
Especializada correspondiente como posibles aportaciones para futuras revisiones de las normas. Los atributos ideales 
pueden variar en función del uso previsto, y la multiplicación de usos previstos requerirá la elaboración de varios TPP 
para una misma enfermedad.  

El Grupo observó que algunos capítulos existentes del Manual Terrestre describen las vacunas basándose principalmente 
en los productos disponibles actualmente. En este contexto, los TPP pueden ayudar a formular las expectativas 
prospectivas para futuras vacunas y, cuando corresponda, a identificar brechas o insuficiencias en las normas vigentes. 

4. Proceso de elaboración de los TPP 

El Grupo debatió acerca de la manera de integrar la elaboración de los TPP en los mecanismos de gobernanza técnica y 
consulta existentes de la OMSA, incluyendo la convocatoria de un grupo específico para una enfermedad o tema bajo la 
autoridad de la Directora General; la elaboración de un proyecto de TPP utilizando la plantilla acordada; su revisión por 
parte de las Comisiones Especializadas pertinentes, y la publicación de los TPP finalizados en los informes de las 
reuniones de la Comisión y en el sitio web de la OMSA para que los Delegados y las partes interesadas puedan utilizarlos.  

El Grupo tomó nota de que será necesario colaborar con fabricantes, organismos reguladores y usuarios finales para 
garantizar que los TPP sean viables, pertinentes y adecuados para su finalidad.  

5. Plantilla para TPP 

El Grupo elaboró una plantilla para TPP junto con la guía para el usuario correspondiente, basándose en ejemplos de 
TPP existentes. El Grupo acordó que la plantilla debe ser concisa, práctica y estar orientada al uso previsto; asimismo, 
debe incluir instrucciones claras para facilitar su interpretación y uso coherentes.  

https://www.woah.org/app/uploads/2025/05/gs92-2025-wd-tech-01-technical-item-sp-1.pdf
https://www.woah.org/es/documento/plantilla-para-perfil-objetivo-de-producto-tpp/
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El Grupo convino en que el uso previsto debe indicarse claramente al principio de cada TPP, definiendo el ámbito de 
aplicación del TPP y orientando la selección e interpretación de todos los atributos. El Grupo señaló que, para una misma 
enfermedad, diferentes usos previstos pueden requerir TPP diferentes, y que la claridad al respecto es fundamental para 
evitar confusiones a los usuarios. El Grupo recomendó asociar los usos previstos con las vías de progresión de la 
enfermedad, cuando sea posible (p. ej., fiebre aftosa, peste de pequeños rumiantes).  

El Grupo estuvo de acuerdo en las siguientes categorías generales para estructurar los atributos: (i) resumen del uso del 
producto; (ii) diseño; (iii) desempeño; (iv) especificaciones del producto, y (v) aspectos regulatorios y consideraciones 
adicionales. 

El Grupo acordó que la plantilla deberá incluir columnas separadas en las que se describan los atributos del producto 
mínimo aceptable y del producto ideal para un uso previsto determinado. Los atributos mínimos describen los atributos 
esenciales necesarios para cumplir con el uso previsto, mientras que los atributos ideales describen las características 
atractivas, pero no esenciales. Puede suceder que los atributos de los productos mínimos e ideales pueden ser los mismos 
para algunos productos.  

Al elaborar la plantilla, el Grupo debatió sobre la forma de recopilar información relevante para el diseño de vacunas sin 
limitar las futuras tecnologías relacionadas con las vacunas. Si bien se acordó que la plantilla no deberá prescribir 
tecnologías específicas, los atributos de la vacuna deberán describir los requisitos que el producto debe satisfacer para 
cumplir con el uso previsto, reconociendo que diferentes tecnologías pueden permitir el cumplimiento de dichos requisitos. 
El Grupo incluyó orientaciones en la plantilla para el TPP, indicando que algunos TPP pueden concluir que ciertas 
tecnologías son apropiadas para cumplir con los atributos mínimos o ideales del TPP.  

El Grupo analizó el precio objetivo para el usuario final y el plazo de entrega del producto como atributos, señalando que 
especificarlos puede no ser aplicable o viable para para todos los TPP. Sin embargo, se acordó que la reflexión sobre la 
asequibilidad y el plazo de entrega para la distribución de vacunas puede ser crucial para algunas enfermedades y 
situaciones. Por consiguiente, al incluir en la plantilla estos atributos como opcionales, los grupos específicos para cada 
enfermedad o contexto pueden determinar si deben abordarse y de qué manera.  

Por último, el Grupo señaló que esta plantilla para TPP se ha elaborado para vacunas, pero recomendó a la OMSA que 
tenga en consideración procesos similares para la elaboración de TPP para otros productos y diagnósticos veterinarios.  

6. Próximas etapas  

El informe del Grupo y la plantilla para TPP se someterán a consideración de la Comisión de Normas Sanitarias para los 
Animales Acuáticos y la Comisión de Normas Biológicas de la OMSA en sus reuniones de febrero de 2026.  

______________ 

 

…/Anexos  

https://www.woah.org/es/documento/plantilla-para-perfil-objetivo-de-producto-tpp/
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Anexo 1. Mandato 

REUNIÓN DEL GRUPO AD HOC SOBRE LA ELABORACIÓN DE UNA PLANTILLA 
PARA PERFIL OBJETIVO DE PRODUCTO (TPP) 

Virtual, 14 de enero de 2026 

_______________ 

 

Propósito 

La finalidad de este Grupo ad hoc (GAH) es elaborar una plantilla armonizada para un perfil objetivo de producto (Target 

Product Profiles [TPP]) para vacunas veterinarias, coherente con los objetivos y procesos de elaboración de normas de 

la Organización Mundial de Sanidad Animal (OMSA). 

El GAH: 

• Elaborará una plantilla para TPP acordada para aplicar las normas vigentes de la OMSA. 

• Garantizará que la plantilla para TPP se ajuste a las normas de la OMSA y respalde la aplicación de la Resolución 
n.º 29 (2025) sobre vacunas veterinarias y vacunación. 

• Proporcionará una explicación/justificación adjunta en el informe del GAH.  

La consulta del Grupo se convoca bajo la autoridad de la Directora General de la OMSA y se presentan informes ante la 

Comisión de Normas Biológicas y la Comisión de Normas Sanitarias para los Animales Acuáticos. 

Contexto 

Los Miembros y otras partes interesadas de la OMSA han manifestado la necesidad de aclarar el propósito, el formato y 

el contenido de los TPP en el contexto de la OMSA. Las partes interesadas han hecho hincapié en que, si bien las normas 

actuales de la OMSA establecen requisitos mínimos para las vacunas, a menudo carecen de orientaciones detalladas 

sobre el desempeño deseado de las mismas y las características operativas que respaldan las diferentes necesidades de 

control o prevención de enfermedades. 

La sección 2.1. del Tema Técnico del Foro de sanidad animal sobre vacunas veterinarias y vacunación (2025) 

reconoció que los TPP constituyen herramientas útiles para armonizar las expectativas entre las comunidades de 

investigación, regulación y usuarios finales. Recomendó que la OMSA elabore una plantilla normalizada para impulsar la 

innovación y promover una comunicación coherente y transparente con las empresas que elaboran productos, incluyendo 

investigadores, agencias reguladoras y patrocinadores. Consciente de esta necesidad, la OMSA ha iniciado la elaboración 

de una plantilla para TPP a través de este GAH.  

Acciones  

El GAH deberá: 

1. Revisar ejemplos de TPP existentes de iniciativas relevantes. 

2. Identificar y acordar los elementos y parámetros clave que se incluirán en una plantilla para TPP de la OMSA.  

3. Elaborar un proyecto de plantilla para TPP, conforme con el mandato y el marco normativo de la OMSA (p. ej., 
Manuales y Códigos).  

4. Redactar una nota explicativa para orientar a los usuarios sobre la manera de completar e interpretar la plantilla. 

5. Preparar recomendaciones para su presentación ante la Comisión de Normas Biológicas y la Comisión de 
Normas Sanitarias para los Animales Acuáticos en febrero de 2026. 

https://www.woah.org/es/documento/92gs-res-29-tech-technical-item/
https://www.woah.org/es/documento/92gs-res-29-tech-technical-item/
https://www.woah.org/app/uploads/2025/05/gs92-2025-wd-tech-01-technical-item-sp-1.pdf
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Expectativas 

Se espera que los expertos: 

▪ Revisen todo el material de trabajo distribuido antes de la reunión.  

▪ Contribuyan activamente a los debates técnicos, avancen en el trabajo cuando no estén en línea y proporcionen 
aportaciones por escrito cuando se les solicite.  

▪ Se pongan de acuerdo colectivamente en cuanto a la estructura y los parámetros esenciales de la plantilla para 
TPP. 

▪ Revisen y comenten el proyecto de informe y los resultados finales después de la reunión.  

Los expertos deberán: 

▪ Firmar el compromiso de confidencialidad de la OMSA. 

▪ Completar el formulario de declaración de interés de la OMSA. 

▪ Leer y conocer la política de gestión de datos personales de la OMSA. 

Resultados 

Los resultados de esta consulta de expertos incluyen: 

▪ proyecto de plantilla para perfil objetivo de producto (TPP) de la OMSA;  

▪ nota explicativa que describa la finalidad, el ámbito de aplicación y orientaciones para completar la plantilla;  

▪ informe de la reunión presentando un resumen de los debates, las conclusiones y las recomendaciones para su 
presentación ante la Comisión de Normas Biológicas y la Comisión de Normas Sanitarias para los Animales 
Acuáticos. 

Plazos  

▪ Enero de 2026: reunión de consulta virtual (2 horas) para revisar y acordar la finalidad y los elementos mínimos 
que deben incluirse en la plantilla para TPP;  

▪ Enero de 2026: distribución del proyecto de plantilla y la nota explicativa para que los expertos los revisen y 
envíen sus comentarios por escrito; 

▪ Febrero de 2026: presentación de la plantilla acordada y la nota explicativa ante la Comisión de Normas 
Biológicas para su consideración.  

__________________ 
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Anexo 2. Lista de participantes 
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