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INTRODUCCION

El objetivo de este documento de discusidn es
informar al Comité Asesor técnico de LEGS acerca de
temas relacionados con la calidad de medicamentos
veterinarios para respuestas ganaderas en situaciones
de emergencia. Esto incluye los elementos de la
cadena de suministro ademds de los medicamentos
farmacéuticos en sf, y también las crecientes
preocupaciones acerca de cdmo se utilizan (y cémo
se utilizan mal) en el contexto del problema global

de la resistencia a los antimicrobianos (RAM). Este
documento de discusidn se basa de forma sustancial
en las experiencias y en las conclusiones del Proyecto
de Investigacion Operativa de LEGS sobre las “Barreras
operativas a la aplicacién de LEGS", una revisidn de
literatura existente, y entrevistas con informantes
clave de organismos que trabajan dentro del sector
(Vétérinaires sans Frontiéres - VSF la Organizacién de
Naciones Unidas para la Alimentacidn y la Agricultura
- FAO, The Brooke, instituciones universitarias/ de
investigacion, formadores de LEGS, etc.) El documento
estd estructurado en dos secciones: la primera se
centra en asegurar la calidad de medicamentos
veterinarios y su cadena de suministro en una
emergencia, ¥ la segunda en el desarrollo de la
resistencia a los antimicrobianos, y las estrategias para
minimizar estos riesgos. El documento incluye estudios
realizados en Zimbabue, Somalia, Kenia y Niger.

I. CALIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS: LA

CALIDAD INHERENTE DE LOS
MEDICAMENTOSY LA CADENA
DE SUMINISTRO

El Proyecto de investigacion Operativa de LEGS
realizd una encuesta en linea de profesionales
humanitarios y formuladores de politicas en todo

el mundo, el 41% de los cuales dijo que “asegurar la
calidad de los medicamentos veterinarios” suponia

un reto (Vetwork 2019, LEGS 2020a y LEGS 2020b).
De hecho, la Federacion Internacional de Sanidad
Animal ha estimado que el negocio de medicamentos
veterinarios ilegales tiene un valor de 1000 millones
de ddlares estadounidenses al afio, aproximadamente
el 3% del valor del mercado veterinario legal (IFAH
2017). Estos productos falsificados y clandestinos a
menudo contienen concentraciones menores (o en
algunos casos nulas) del ingrediente activo, podrfan
contener otros ingredientes, y ademds podrian no ser
estériles o presentar otros problemas de calidad, como
que ya han caducado. Esto supone una amenaza seria
a la salud y el bienestar animal: no solo podrfan ser
inefectivos a la hora de tratar enfermedades, sino que
también podrian ser dafiinos. Ademds, con respecto

a la salud humana, el uso de tales medicamentos en
los animales productores de alimentos puede reducir
la seguridad alimentaria. Su poca eficacia también
aumenta el riesgo de enfermedades zoondticas y

el desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos
(administracion a niveles menores que la concentracién
terapéutica). Por tanto, el mercado veterinario ilegal
no solamente supone un riesgo para la salud y el
bienestar animal, sino también para la salud humana'.
La escala del problema es mayor en los paises en vias
de desarrollo, donde se estima que el negocio de los
medicamentos de calidad inferior y clandestinos en
Africa es del mismo tamafio que el mercado oficial®
Varios estudios sobre los medicamentos veterinarios
en Africa Occidental encontraron que las ratios de
circulacién de medicamentos de calidad inferior eran
de entre 43% (en Mali) y 69% (en Camerun, en el caso
de la oxitetraciclina) (Dognon et al 2018).

I https:i//healthforanimals.org/| 69-new-report-illegal-veterinary-
medicines-impact-and-effective-control.html

2 http//www.fao.org/news/story/en/item/123165/icode/
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LEGS promueve un enfoque centrado en medios

de subsistencia. El uso de medicamentos de baja
calidad perjudica directamente a los activos de los
ganaderos, al poner en riesgo la salud de sus activos
clave (ganado). El uso de medicamentos de baja calidad
puede resultar en un tratamiento fallido, reacciones
adversas y AMR, todo lo cual lleva a incrementos en
las tasas de morbilidad y mortalidad. Ademds, puede
erosionar la confianza publica en los Sistemas de

Salud Animal Comunitarios (SCSA) — un proveedor
de servicios de salud animal (PSSA) bien formado e
informado no podrd tratar a un animal de forma eficaz
si los medicamentos que usa son deficientes. Ademds,
los medicamentos de calidad deficiente pueden causar
riesgos para la seguridad alimentaria, la salud humana y
el medio ambiente.

Esta seccidn abordard el tema de la calidad, primero
de todo (i) presentando el concepto de calidad

en el contexto de medicamentos veterinarios, (ii)
brevemente resumiendo las diferentes politicas

de donantes con respecto al abastecimiento

de medicamentos veterinarios, y finalmente (iii)
proponiendo un marco para asistir a los organismos
implementadores para asegurar la calidad de los
medicamentos veterinarios en una respuesta ganadera
en situacion de emergencia.

I.1 Definicion de calidad

Cuando se trata de mirar la calidad de los
medicamentos veterinarios, se ha de examinar tanto
la calidad del medicamento como la calidad de la
cadena de suministros que entrega el medicamento
que se usard como tratamiento. La calidad de un
medicamento abarca tres elementos:

* la calidad del medicamento en sf: incluida la
calidad de los ingredientes activos y el excipiente,
ademds de la concentracidn correcta de los
ingredientes y el mantenimiento de la esterilidad;

* la calidad del embalaje: ;mantiene el embalaje
fisico la esterilidad, protege el contenido lo
suficientemente bien, y proporciona una forma
clara de identificar el medicamento cuando se ha
mantenido la integridad del embalaje?;

* la calidad del etiquetado: es importante
para la trazabilidad y la gestion de existencias. El
etiquetado debe indicar claramente el ingrediente
activo y su concentracion, nimero de lote, fecha
de produccién y fecha de caducidad.

La calidad en toda la cadena de suministro es esencial
para asegurar que la calidad de los medicamentos

se mantenga desde el fabricante hasta la fase final

de administracién. Ademas, estas normas de calidad
también ayudan a evitar que entren medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal. Por
tanto, cubre las practicas adecuadas de almacenaje y
distribucion desde el fabricante hasta el mayorista, el
farmacéutico veterinario privado (FVP) y el proveedor
de servicios de salud animal (PSSA). Esto incluye
cuatro elementos principales: (i) almacenaje fisico

y condiciones de transporte: limpieza, control de
temperatura y humedad, proteccidn contra alimafas,
acceso restringido, etc,, (i) prdcticas de gestién de
existencias: sistema de expedicién por orden de
caducidad, prdcticas de gestién de existencias con
inventarios realizados periddicamente, y mantenimiento
de registros claro, etc,, (iii) personal cualificado y
formacion periddica, (iv) procedimientos operativos
estandarizados y conformidad con normas de
certificacion reconocidas.

La calidad en toda la cadena de suministro incluye

dos aspectos adicionales. En primer lugar, debe cubrir
el desecho de medicamentos, ya que el desecho
indebido podria ser peligroso, porque podrfa llevar

a la contaminacion de suministros de agua, dafiando

la vida acudtica o contaminando el agua potable.
Ademds, el uso de productos mds alld de sus fechas de
caducidad puede contribuir al desarrollo de la RAM,
no tener ninglin efecto positivo sobre el resultado

del tratamiento o llevar a reacciones adversas. En
segundo lugar, también debe incluir la farmacovigilancia,
gue consiste en mecanismos para informar a

directivos o superiores sobre los efectos adversos

de medicamentos. En el contexto de altos riesgos de
medicamentos falsificados que entran en la cadena de
suministro, este seguimiento e informacion a superiores
también puede ser Util para que los usuarios finales
puedan informar a FVPs y mayoristas en caso de que
un lote o medicamento sea inefectivo.



Un requisito previo general para mantener la calidad
de la cadena de suministro es el marco regulatorio

del pais y la efectividad de su cumplimento. El marco
regulatorio determina cudles medicamentos estdn
autorizados para usar — con qué especies y para qué
padecimientos. Las decisiones de autorizaciones de uso
toman en cuenta las propiedades de los medicamentos
con respecto a la seguridad alimentaria humana

(tanto la toxicologfa de residuos de medicamentos
como el potencial de RAM), la seguridad animal y

la de usuarios, y su efectividad. La evaluacién de la
efectividad va mds alld de la efectividad pura de la
sustancia quimica en condiciones de laboratorio, y
cubre también las condiciones del tratamiento en el
campo — por ejemplo, en zonas donde la temperatura
sufre grandes variaciones y no hay cadena de frio, la
autorizacién de medicamentos debe tener en cuenta la
necesidad de soportar amplios rangos de temperatura.
El elemento final a tomarse en cuenta con respecto a
la autorizacidn de un medicamento en concreto es el
impacto medioambiental de su fabricacion y desecho.
Por ejemplo, el uso generalizado de diclofenaco

en bovinos en el Sur de Asia llevé a una reduccién
severa en las poblaciones de buitres, como resultado
de fallos renales debidos al consumo de caddveres

de animales que contenfan diclofenaco®. Los paises

en el subcontinente indio comenzaron a prohibir el
diclofenaco en 2006 y, desde entonces, las poblaciones
de buitres en la regidn han comenzado a recuperarse.

Los marcos regulatorios también cubren requisitos
con respecto a la fabricacién, importacion, venta,
prescripcidn y administracion de diferentes clases de
medicamentos. Un elemento clave son los mecanismos
de seguimiento post-mercado a fin de asegurar

el cumplimiento en toda la cadena de suministro
(calidad de medicamentos veterinarios, cumplimiento
regulatorio de las farmacias, pruebas de residuos de
medicamentos veterinarios en alimentos etc.), ademds
de realizar un seguimiento de reacciones adversas

y desarrollo potencial de RAM en microorganismos
transmitidos por alimentos. El seguimiento ha de
combinarse con disposiciones legales firmes para
asegurar su aplicacién (permitiendo la imposicion

de penalizaciones, sanciones y otros métodos) a fin
de tener un efecto sobre el cumplimiento. Aunque

3 https://www.nature.com/news/cattle-drug-threatens-thousands-of-
vultures-1.19839

4 Este articulo no cubre los problemas regulatorios en paises
exportadores

los marcos regulatorios varfan entre regiones

y dentro de ellas, el tema clave es el nivel de
implementacién efectiva, que depende en gran medida
de una financiacién suficiente para los organismos
regulatorios®.

La calidad de medicamentos puede evaluarse
técnicamente con andlisis de muestras en laboratorios,
y también empiricamente, evaluando la efectividad de
un tratamiento en concreto. De hecho, la investigacion
realizada con pastores Fulani en Nigeria muestra

que no solo son conscientes del problema de la baja
calidad de los medicamentos veterinarios, sino que
también han adaptado “estrategias innovadoras para
mitigar los riesgos financieros y de salud que suponen”
(Kingsley 2015). Los tratamientos inefectivos para la
tripanosomiasis supusieron un gran problema para
estos pastores, que adoptaron la prdctica de antes
probar un medicamento con un nimero reducido

de animales enfermos, y esperar a ver el resultado
antes de comprar mds del mismo producto. Por tanto,
los usuarios finales pueden evaluar la calidad de los
medicamentos veterinarios juzgando la respuesta al
tratamiento — lo cual implica que también pueden
incluirse en sistemas de seguimiento, proporcionando
retroalimentacidn a superiores. Sin embargo, evaluar
la respuesta al tratamiento también depende la
precisidn del diagndstico, el manejo vy la administracién
de medicamentos. Asegurar la prestacién de
medicamentos de calidad no es suficiente para obtener
resultados positivos. Debe ir acompaiado de un
fortalecimiento de la capacidad de servicios de salud
animal de primera linea.


https://www.nature.com/news/cattle-drug-threatens-thousands-of-vultures-1.19839

1.2 Politica de donantes para la calidad
de medicamentos veterinarios

En esta seccidn se examinardn los marcos de politicas
de las DG de Proteccidon Civil y Operaciones de Ayuda
Humanitaria Europeas (ECHO), la Agencia de Estados
Unidos para el Desarrollo Internacional / Oficina de
Estados Unidos para la Asistencia para Desastres en el
Extranjero (USAID/OFDA) y la Agencia Belga para el
Desarrollo.

El documento Review of Quality Assurance Mechanisms
for Medicines and Medical Supplies in Humanitarian Aid
(2006) de ECHO® proporciona un marco interesante
para comprender aspectos de calidad a lo largo

del ciclo de provisiéon de medicamentos humanos,
centrandose en cuatro procesos:

Seleccion Revisar los problemas de salud
mds comunes, identificar los
tratamientos elegidos, escoger
medicamentos y formas de
dosificacidn individuales, cuantificar
los requisitos de medicacién, y
decidir cudles medicamentos se
hardn disponibles a cada nivel del
sistema de salud

Provision Seleccionar métodos de provisidn,
gestionar licitaciones, establecer
condiciones contractuales con
proveedores, asegurar la calidad

de los farmacos, obtener el mejor
precio posible (raciones de calidad,
y asegurar la adherencia a las
condiciones contractuales)
Distribucion Despacho de aduanas, control de
existencias, gestion de almacén

y entrega a almacenes de
medicamentos y establecimientos

sanitarios

Uso racional  Diagnosticar, prescribir, dispensar,
y consumo apropiado de
medicamentos por parte del
paciente. El desecho de residuos

también se incluye en este paso

5 Nota: Este documento se refiere a medicamentos humanos,
pero también puede aplicarse al contexto veterinario.

El aspecto de la seleccidn de medicamentos es
importante con respecto a asegurar la calidad: deben
seleccionarse medicamentos que son apropiados

para el entorno del usuario final (condiciones de
almacenaje, familiaridad de los profesionales de salud
con los medicamentos, y destrezas de administracion...).
Esta seleccidn ocurre a dos niveles — por el marco
regulatorio (cudles medicamentos estdn autorizados
para importar/fabricar y uso) y por el proyecto

(cudles medicamentos han de adquirirse). La seleccion
de medicamentos debe tomar en cuenta tanto las
necesidades como la capacidad del servicio de salud —
la adquisicidon masiva de antibidticos que no responden
a una necesidad precisa de necesidad de salud animal,
o que terminan siendo administrados incorrectamente
(debido a una falta de destreza) podria contribuir al
desarrollo de RAM. La revisidn pone en evidencia
claras deficiencias en esta drea: tan solo el 52% de
socios de ECHO evaldan las necesidades antes de
iniciar el proceso de adquisicion.

En general, ECHO proporciona directrices claras
para la adquisicién de suministros médicos humanos,
comprando o bien de proveedores pre-certificados
segln normas de calidad minimas de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) o bien de Centrales de
Compras Humanitarias (Comision Europea Ayuda
Humanitaria 201 I'). Sin embargo, las disposiciones
sobre los suministros médicos veterinarios son

muy escasas, y se resumen en solo dos parrafos:‘la
adquisicidn de medicamentos veterinarios, aunque
no estd sujeta a los mismos requisitos de calidad

que los suministros médicos, serd realizada por el
socio con el debido respeto a las mejores précticas
veterinarias aplicables en el terreno, y donde sea
posible, en consulta con un experto en salud animal
debidamente cualificado.” Esto deja mucho espacio
para la interpretacion. El segundo pérrafo se centra
en disposiciones adecuadas para la destruccién de
suministros veterinarios que han sido retirados o que
han caducado.



USAID/OFDA proporciona unas orientaciones

mds rigurosas para la adquisicién de medicamentos
veterinarios (USAID/OFDA 2019). Los medicamentos
han de comprarse a través de vendedores
preseleccionados y auditados por USAID/OFDA,

y con respecto a los cuales se ha verificado que
cumplen con las normas internacionalmente aceptadas
de medicamentos seguros, efectivos y de calidad.
Actualmente existe un vendedor de medicamentos
veterinarios preseleccionado por USAID/OFDA.
Alternativamente, pueden usarse vendedores no
preseleccionados, pero esto requiere un proceso de
evaluacién con una serie de documentos que han

de presentarse a USAID/OFDA (Procedimientos
Operativos Estandarizados - POEs, organigrama del
vendedor, documentos del gobierno que autorizan la
venta de medicamentos, disponibilidad de certificados
de andlisis, facturas y listas de embalaje digitales,
garantia de polftica de caducidad, y fotografias de dreas
de almacenaje interiores etc.)

Unicamente pueden obtenerse los medicamentos
enumerados en la Lista de Medicamentos Veterinarios
Esenciales de la OFDA. Ademds, por cada actividad de
adquisicién debe presentarse una peticién a USAID/
OFDA gque no solo especifique el vendedor; el tipo

de medicamento (incluido potencia y dosificacidn),

la razén de uso (especie animal y padecimiento) vy la
cantidad que se abastecerd, sino también una garantia
de que el socio estd siguiendo todas las politicas del
pals receptor para la importacion de medicamentos, y
que cuenta con la debida autorizacidn. Estos elementos
proporcionan salvaguardias claras para la calidad de los
medicamentos veterinarios.

Las directrices USAID/OFDA destacan que el proceso
para aprobar un vendedor no preseleccionado

puede “llevar semanas o meses, dependiendo de la
informacion que se proporciona’. Esto es un obstdculo
importante para una respuesta a una emergencia — sin
embargo, con respecto a emergencias recurrentes
tales como las sequias, bajo la Norma esencial 2 de
LEGS sobre Nivel de preparacién, LEGS alienta a los
ejecutores a estar preparados para una emergencia, y
por ello los organismos podrian tomar los siguientes
pasos a fin de permitir una respuesta rdpida durante
una emergencia:

* trabajar con sus vendedores antes de una emergencia
para reunirse e inspeccionar las instalaciones del
vendedor para asegurar que cumple las normas vy
requisitos de calidad de la OFDA

* asegurar que el vendedor esté familiarizado
con toda la documentacidn necesaria para ser
aprobado por la OFDA, y que puede proporcionar
la documentacidn en el momento de ocurrir un
desastre, a fin de que el socio no sufra retrasos
en la obtencidn de documentacién completa vy
aceptable

El informe de Investigacién Operativa de LEGS
confirmd este reto, con retrasos en la prueba del
proyecto de Etiopfa en parte debido al tiempo que
tomd obtener la aprobacidn del mayorista, dado que
sus estdndares iniciales eran muy bajos y necesitaron
una importante mejora en sus procedimientos de
almacenaje y gestién de existencias antes de que
pudieran ser aprobados por USAID/OFDA. Sin
embargo, también se reconoce que el proceso

de aprobacidn es en si una forma de fortalecer la
capacidad, y el mayorista de Jijiga confirmé que "Ahora
tenemos un almacenaje mejorado como resultado de
esta investigacion. También ofrecemos una garantia de
calidad — los medicamentos necesitan un nombre quimico
y un nombre genérico, los cuales junto con el registro

y la ruta de importacién aseguran que son legales. En
resumen, estos son los beneficios de este proyecto. ..
Ahora tenemos una buena oportunidad para que los
que realizamos actividades comerciales actuemos como
un mayorista de calidad para la region” (LEGS 2019b).
Ademds, la investigacidén operativa confirmd que era
posible aplicar directrices OFDA a un contexto de
emergencia usando un programa de cupones para el
abastecimiento de medicamentos de calidad a través
de la cadena de suministro local.



Las directrices de la Cooperacion Belga para el
Desarrollo estdn especificadas en su documento
“Engagement pour une assurance de la qualité des
produits pharmaceutiques” (2017) que estd co-firmado
por todos sus socios implementadores, incluidos
Vétérinaires sans Frontiéres Bélgica. Este documento
incluye dos elementos no cubiertos por USAID/OFDA:

(i)  Un compromiso de fortalecer las capacidades
locales de la cadena de suministro en paises socios
a fin de garantizar la calidad de los medicamentos

(i) (i) Un compromiso de garantizar la calidad de los
medicamentos comprados vy distribuidos mediante
el establecimiento de un sistema de seguimiento y
evaluacion (SyE).

El Aseguramiento de la Calidad (QA) es una cuestion
clave y estipula que los costes de QA de los productos
farmacéuticos estén incluidos de forma explicita en el
presupuesto del proyecto. QA engloba:

* Preseleccién de vendedores, y seguimiento y
evaluacion

*  Andlisis de riesgos y Plan de gestidn de riesgos,
que debe incluir POEs

*  SyE de medicamentos incluida la realizacion de
pruebas aleatorias de los medicamentos en los
laboratorios

Estas directrices establecen los principios esenciales
para la accidn: abastecimiento siempre que sea
posible dentro de las cadenas de suministro locales,
fortalecimiento de la capacidad de cadenas de
suministro locales y procedimientos de QA claros,
incluida la realizacién de pruebas. Sin embargo, en
comparacion con las directrices USAID/OFDA, estas

directrices no son muy especificas en cuanto al “cémo”,

y suelen remitirse a las normas de la OMS.

El compromiso con el fortalecimiento de las cadenas
locales es un reflejo de la politica de LEGS de apoyar

los mercados locales. La Norma esencial 4: Evaluacién
preliminar e identificacidn de respuestas - Nota de
orientacién 3 afirma que “las intervenciones ganaderas
gue apoyan a los servicios y mercados locales son un
componente importante de los programas centrados
en medios de subsistencia”. Mdltiples fuentes (Informe
de Investigacion Operativa de LEGS, informes de pals
de Prestaciones de los servicios veterinarios — PVS —y
entrevistas con informantes clave) destacan los retos

a los que el sector veterinario privado emergente se
enfrenta con la competencia inducida por la provisién
de medicamentos gratuitos por parte de proyectos e
intervenciones gubernamentales, y debida a la elevada
prevalencia de medicamentos ilegales baratos. Las
intervenciones en emergencias deben buscar fortalecer
la capacidad existente, y por tanto el sector privado
veterinario local, incluida su cadena de suministro.

Por tanto, en cuanto al abastecimiento de
medicamentos veterinarios, se recomienda
encarecidamente adquirirlos a través de cadenas

de suministro legales existentes — en muchos casos
esto ird de la mano con el fortalecimiento de la
capacidad de la cadena de suministro local a fin

de asegurar la calidad de los medicamentos. El
organismo implementador deberd adquirir e importar
directamente Unicamente en casos en que la cadena
de suministro se haya roto debido a un conflicto o
una emergencia extrema grave. En esos casos adn

es recomendable realizar adquisiciones dentro de la
subregidn siempre que sea posible a fin de fortalecer
los mercados regionales. Tales enfoques a menudo
permitirdn un abastecimiento mds oportuno.



La tabla de abajo resume las ventajas y desventajas de diferentes opciones de abastecimiento.

Abastecimiento
por proyecto a
nivel internacional
con distribucion
directa a
trabajadores
comunitarios

de salud animal
(TCSAs)

Abastecimiento
por proyecto

a nivel local

por mayorista
aprobado o FVP
con distribucion
dhirecta del
proyecto aTCSAs

Abastecimiento
mediante
mecanismo de
cupones que
conecta aTCSAs
aprobados

con FVPs (+/-
Mayorista)

Abastecimiento
por proyecto

a nivel local
cualquier
proveedor /
medicamento
disponible (sin pre-
registro ni QA)

Ventajas

Los medicamentos pueden ser de alta
calidad, dependiendo del pais de origen

Buena supervisién de las condiciones de
distribucion

Buena opcién donde no existe una
cadena de suministro legal a nivel local

Puntualidad de la entrega (especialmente
en caso de estar pre-registrado)

Ciertas normas de calidad pueden
respetarse, tales como las fechas de
caducidad

Apoya la cadena de suministro local

Puntualidad de la entrega (especialmente
en caso de estar pre-registrado)

Ciertas normas de calidad pueden
respetarse, tales como las fechas de
caducidad

Fortalece la cadena de suministro local

Crea enlaces sostenibles entre TCSAs y
FVPs

Medicamentos adquiridos en base
a necesidades -- menos riesgo de
desperdicios

Puntualidad

Desventajas

Crea competencia con, y puede socavar, la
cadena de suministro local

No crea enlaces sostenibles para que

los TCSAs puedan reabastecerse con
medicamentos, ni tampoco para un desecho
seguro

El transporte a zonas inseguras puede
suponer un riesgo

Retrasos potenciales / abastecimiento mas
lento

Requiere SyE mds estricto a fin de asegurar la
calidad de los medicamentos

El pre-registro del proveedor puede en
algunos casos llevar a retrasos en caso de
haber estdndares iniciales bajos

No crea enlaces sostenibles para que

los TCSAs puedan reabastecerse con
medicamentos, ni tampoco para un desecho
seguro

Riesgo pequefio de que entren medicamentos
de calidad mds baja en la cadena de suministro

No recomendado cuando la capacidad local
sea demasiado débil para cumplir las normas
minimas

Requiere SyE mads estricto a fin de asegurar la
calidad de los medicamentos

Puede llevar mds tiempo para configurar (pre-
registro, memordndum de entendimiento —
MoU — entre actores...)

Riesgo pequefio de que entren medicamentos
de calidad mds baja en la cadena de suministro
— sin embargo, posibilidad de un mecanismo
de retroalimentacién directa entre TCSAs/
pastores

Sin aseguramiento de calidad con respecto a
almacenaje apropiado, trazabilidad etc.

Riesgo mayor de medicamentos de calidad
menor y falsificados: resultados de tratamiento
peores Yy riesgo de contribuir a resistencia

No crea enlaces sostenibles para que

los TCSAs puedan reabastecerse con
medicamentos, ni tampoco para un desecho
seguro



1.3 Marco para asegurar la calidad de medicamentos veterinarios

En base a las conclusiones de la revisién de la literatura disponible y las entrevistas con informantes clave, se propone
el siguiente marco para asegurar la calidad de los medicamentos veterinarios adquiridos en un contexto ganadero de
emergencia.

El marco estd basado en 7 pasos clave, la mayoria de los cuales deberd aplicarse durante la fase de preparacion:

Paso | Mapeo participativo de la cadena de suministro y andlisis del marco regulatorio

Mapeo participativo de la cadena de suministro, proporcionando una vision general de todos los actores v los flujos de los
medicamentos dentro del panorama de la cadena de suministro formal e informal. También deberd cubrir:

*  Elnivel de estdndares de calidad de cada actor con respecto a abastecimiento, almacenaje y distribucion

* La base de la decisién que subyace las relaciones comerciales: los actores pueden escoger comprar de un mayorista / FVP
en particular debido a la conveniencia en términos de distancia, confianza, fiabilidad de los medicamentos, opciones de
crédito, tipo preferido y embalaje de medicamentos proporcionados

»  Elandlisis del marco regulatorio es importante para comprender cudles medicamentos estdn registrados para usar en el
pals; quién estd autorizado para fabricar, importar, prescribir, vender y administrar medicamentos; y qué mecanismos de QA
existen, y su nivel de cumplimiento

Paso 2 Preseleccion de socios de la cadena de suministro y seleccidon de medicamentos

En base a las directrices OFDA vy las conclusiones de la investigacién operativa, estd recomendado que LEGS establezca una
directriz simplificada con niveles diferenciados de estandar para el almacenaje y la distribucion de los medicamentos (basico,
medio, avanzado) basado en el contexto del mayorista y también los medicamentos que suministran. Esta directriz debera
servir para preseleccionar a mayoristas antes de emergencias. Deberdn establecerse estandares diferentes para FVPs y PSSAs.

La lista autorizada de medicamentos debe responder a las necesidades de la emergencia ganadera particular y tener en cuenta
el entorno de almacenaje y distribucion (temperatura ambiente, presencia de cadena de frio, necesidad de medicamentos de
accion prolongada...) ademds de las enfermedades de prioridad local, tal y como han sido identificadas por ganaderos y PSSAs
locales. Ademds, debe mantenerse tan sencillo como sea posible en caso de depender de un sistema comunitario de salud
animal (SCSA), a fin de salvaguardar la calidad de la administracion de los medicamentos.

La preseleccién de socios de cadena de suministro y la eleccién de medicamentos van de la mano:

* Sise selecciona una lista de medicamentos “‘simples” (tdpico/oral, estable en un amplio rango de temperatura, por
ejemplo) entonces un proveedor de “estdndar bdsico” podrfa ser suficiente, y a la inversa, si la cadena de suministro
no puede garantizar la cadena de frio, no es aconsejable que las vacunas sensibles a la temperatura, por ejemplo, estén
incluidas en la lista de medicamentos aprobados

* Los actores de la cadena de suministro pueden tener conocimientos detallados con respecto a la situacién de
enfermedades en la zona en un momento dado, los métodos de tratamiento preferidos y las necesidades de los usuarios
finales a fin de informar mejor la decisidon acerca del tipo de medicamentos a seleccionar (por ejemplo, con respecto a la
via de administracion de la vacuna contra la enfermedad de Newcastle: si el usuario final tiene un tamafio tipico de rebafio
de 5 pollos, la administracion via ocular es aceptable, si el tamafio del rebafio es de 100, podrfa preferir administrar la
vacuna con el agua de beber)

Paso 3 MoU entre actores de la cadena de suministro (Mayorista, FVE PSSA)

Si el proceso es seguir un programa de cupones o involucrar a mdltiples niveles de la cadena de suministro (en lugar de
abastecerse el proyecto directamente de un mayorista) entonces un MoU (memorando de entendimiento) es clave para
generar confianza entre los actores de la cadena de suministros y para establecer un proceso transparente. El proyecto
solo desempefia el papel de facilitador para conseguir que todos los actores se sienten a la misma mesa, y para que hablen
y negocien los unos con los otros. El MoU clarifica el proceso con respecto a las condiciones de pago, v fija los precios
negociados y acordados entre los actores de la cadena de suministros.

Ademds, es una oportunidad para compartir conocimientos: los FVPs pueden comprender mejor las necesidades y la demanda
de los usuarios finales; un mayorista posiblemente pueda ofrecer consejos acerca del almacenaje; trabajando juntos pueden
superarse temas de transporte y tiempos. Ademds, ayuda a todos a alcanzar el mismo nivel de conocimientos — si un proyecto
estd aconsejando a pastores que Unicamente han de administrar medicamentos ellos mismos por via oral o tdpica, entonces

es importante que los FVPs también lo sepan, para asegurar que tengan existencias del medicamento en formato oral/tépico, y
también para promover los mismos consejos a pastores de ganado (véase el caso prdctico de Pakistdn).

El MoU deberd definir algunos elementos del sistema de SyE, incluida la retroalimentacion entre actores y la eliminacion segura
de medicamentos desechados.

El enlace entre FVPs y PSSAs es de especial importancia para asegurar por un lado el fortalecimiento de la capacidad y el
seguimiento, y por otro, asegurar el suministro de medicamentos de calidad (véase el caso préctico de Niger).



Paso 4 Fortalecimiento de la capacidad de los actores de la cadena de suministro (Mayoristas, FVPs, PSSAs)
El fortalecimiento de la capacidad:

*  Deberd estar basado en una evaluacion de necesidades y adaptada a las necesidades del actor. En algunas casas, puede
que no se necesite ninglin fortalecimiento de la capacidad (por ejemplo, el Proyecto de Investigacién Operativa encontrd
estdndares altos entre mayoristas en Zimbabue)

*  Las medidas de formacion también podrian incluir a proveedores no preseleccionados a fin de mejorar sus estandares y al
sector publico a fin de apoyar su capacidad para hacer cumplir su papel regulatorio (véase el caso practico de Somalia)

*  Deberd estar basado en la formacidn y en la mentorfa, dado que se ha mostrado que la mentorfa en el lugar de trabajo es
importante para ayudar a los actores a aplicar sus conocimientos a su contexto

Paso 5 Concienciar dentro de la comunidad

Las estrategias basadas en la formacion pueden permitir a pastores realizar decisiones mds informadas con respecto a la calidad

farmacéutica:

*  Evaluar necesidades de formacion para que la formacién responda a brechas especificas en los conocimientos/la practica

*  Escoger tratamiento a través de un PSSA formado que proporciona medicamentos de calidad fiable

*  Comprender los riesgos de los medicamentos de baja calidad o falsificados ademds de comprender cémo identificarlos y
denunciarlos

*  Comprender cudl es la administracién correcta, los periodos de supresion, y el desecho seguro de los medicamentos que

estdn legalmente autorizados para comprar y administrar ellos mismos

Paso 6 Seguimiento y evaluacion

SyE es un pilar central para el aseguramiento de la calidad y deberfa tomar en cuenta los siguientes aspectos:
e Multinivel en toda la cadena de suministro: mayorista, FVPs, PSSAs

*  Muttiples métodos: el seguimiento de la trazabilidad en toda la cadena de suministro, los controles aleatorios, y la
retroalimentacion de usuarios (comunidad y PSSA) con respecto a la efectividad deben ser los fundamentos de cualquier
sistema de SyE. En los casos en que se ponga en cuestion la calidad de un lote de medicamentos en particular; se debera
realizar muestras y pruebas que determinen la cantidad del ingrediente activo y la carga microbiana con respecto a la
esterilidad de productos. El muestreo y la realizacién de pruebas de forma estandarizada tal y como se realiza durante la
investigacion operativa puede resuttar demasiado costoso y tomar demasiado tiempo, y por tanto no se recomienda hacer
regularmente. Sin embargo, cuando existan dudas, es una prueba efectiva de Ultima instancia

*  Actores intervinientes en el sistema de SyE: proyecto, pastores de ganado, servicios técnicos del estado, FVPs

*  Mecanismo para retroalimentacién a superiores: reaccién adversa al medicamento, medicamento inefectivo o
presuntamente falsificado

El marco regulatorio del pais informard el disefio del sistema de SyE. Si el pafs tiene un sistema regulatorio fuerte que

realiza pruebas de los medicamentos importados y fabricados localmente, ademds de controles aleatorios en toda la red de

distribucidn, entonces es posible que el proceso de SyE del proyecto no tenga que ser tan estricto.

Paso 7 Fortalecer el marco regulatorio y su cumplimiento

A largo plazo, y en el marco de las tareas de preparacion para emergencias, existe la necesidad de trabajar estrechamente con

los organismos gubernamentales responsables de establecer las normas de calidad, para asegurar que son apropiadas para los

entornos de uso final, incluida:

* Llaregulacién y autorizacidn de farmacias veterinarias privadas, mayoristas, fabricantes locales e importadores

* laregulacién de medicamentos y normas de calidad: por ejemplo, es importante asegurar que las normas para los
medicamentos autorizados (importados o fabricados localmente) relacionadas con la temperatura y la estabilidad sean
apropiadas para el entorno en que se usardn los medicamentos

La mayorfa de los elementos bajo este marco claramente encajan bajo la planificacion de la preparacién (Norma Esencial 2 de
LEGS).Tener estos sistemas instalados antes de una emergencia permitird una respuesta mas rdpida al tiempo que aseguraran la
calidad. La participacién de la comunidad es importante en mdltiples fases del marco: en el mapeo de la cadena de suministro,
la informacion de la seleccidn de medicamentos, el fortalecimiento de la capacidad y SyE. Este marco para medicamentos

veterinarios también puede extenderse para cubrir equipamiento veterinario. Con respecto al desecho, ha de prestarse particular

atencién al reto de desechar jeringuillas y hojas de bisturf.



2. RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS

La resistencia a los antimicrobianos se refiere

a microorganismos — bacterias, hongos, virus, y
pardsitos — que han adquirido resistencia a sustancias
antimicrobianas. Aunque este fendmeno ocurre de
forma natural mediante la adaptacion microbiana al
entorno, se ve exacerbada y acelerada con el uso
inapropiado y excesivo de antimicrobianos.

2.1 Problema de la resistencia a los
antimicrobianos

Varios factores subyacentes contribuyen al desarrollo
de la RAM: i) falta de regulacidn y supervisién de

uso; i) escasa adherencia a la terapia; iii) uso no
terapéutico; iv) ventas sin receta y; v) disponibilidad de
antimicrobianos falsificados o de escasa calidad (FAO
2016).

Las consecuencias de la resistencia a los
antimicrobianos van mds alld de la erosidn de los
activos claves de los pastores (debido a un aumento en
la morbilidad y mortalidad entre el ganado en Ultima
instancia) y la reduccién de la seguridad alimentaria, ya
que también presentan un riesgo para la salud publica.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la

FAO vy la Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OIE) han desarrollado una colaboracién tripartita
sobre la Resistencia a los antimicrobianos con el
desarrollo de un Plan de Accién Mundial. Como
lideres clave sobre este tema, los sitios web de las tres
organizaciones fueron examinadas a fin de encontrar
datos actualizados con respecto a la prevalencia de
RAM en el ganado. La OMS no proporciona datos
con respecto a los niveles de RAM en la cadena
alimenticia. Sin embargo, si proporciona una directriz
acerca de "vigilancia integrada de la resistencia a

los antimicrobianos en bacterias transmitidas por

los alimentos. Aplicacion del enfoque ‘Una Salud™.
Para el sector de la salud humana, lanzé en 2015 un
Sistema Mundial de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos (GLASS). El informe GLASS 2018
cubre los 69 paises que participan en GLASS, de los
cuales 26 son paises de ingresos bajos y medio-bajos
(OMS 2018). Sin embargo, para la mayorfa de los

paises de ingresos bajos alin no habia datos disponibles,
dado que en 2018 acababan de unirse a GLASS y
estdn ahora en las fases iniciales de establecer su
sistema de vigilancia (desde entonces, algunos paises
como Etiopfa han publicado sus primeros datos en
2020).

La FAO vy la OIE ambos proporcionan datos sobre

el uso de antimicrobianos con el ganado (OIE 2020).
Otras iniciativas, tales como la Livestock Antimicrobial
Partnership o LAMP bajo la Agenda Mundial para

una Ganaderfa Sostenible, recoge experiencias acerca
de mejores prdcticas. De los |36 paises miembros
evaluados mediante una Evaluacion de Prestaciones
de los Servicios Veterinarios (PVS) de la OIE hasta
diciembre de 2019, casi tres cuartas partes no regulan
los productos medicinales veterinarios. El proceso PVS
de la OIE ha desarrollado una nueva Competencia
Critica de Resistencia a los antimicrobianos y Uso de
Antimicrobianos, con el objetivo de abordar este tema.
Actualmente existe muy poca informacién disponible
a nivel mundial acerca de los patrones de resistencia
en patdgenos animales. Por tanto, la FAO vy la OIE
estdn apoyando a pafses para desarrollar Planes de
Accién Nacional multisectoriales para abordar la RAM
usando un enfoque de “Una Salud”, y fortaleciendo
las capacidades de laboratorio a fin de mejorar el
problema de la RAM dentro de la cadena alimentaria.

Hasta que dichos sistemas de vigilancia estén
funcionando plenamente, la mejor fuente de datos con
respecto a la resistencia a los antimicrobianos en paises
de ingresos bajos y medios es el mapeo que ofrece
https://resistancebank.org/, que cubre 901 estudios de
prevalencia de patdgenos en paises en desarrollo a fin
de mapear la resistencia.

Las conclusiones estdn incluidas enVan Boeckel et

al (2019). Muestran un aumento significativo de la
resistencia a medicamentos en sectores avicolas y
porcinos intensivos. Las mayores zonas de RAM se
encontraron en Asia (en particular; en China e India),
donde se ubican el 56% de los cerdos vy el 54% de
los pollos de todo el mundo. Los incrementos rdpidos
en RAM en pollos y cerdos en comparacién con el
ganado bovino son consistentes con la intensificacion
de las operaciones ganaderas para estas especies


https://resistancebank.org/

Figura I: Distribucién geogrdfica de RAM en PIBMs. (A) P50 proporcion de compuestos antimicrobianos con una resistencia

mds alta que 50% (Fuente Van Boeckel et al 2019)

en comparacién con produccién bovina, que por lo
general es mds extensiva. Esto es consistente con
otros estudios y sugiere que la RAM entre los grupos
objetivo de LEGS es propensa a ser mds baja, ya que
los grupos no se centran en la produccién intensiva
(pequefios productores y contextos pastorales)
(Founou et al 2018). El estudio también identifica

que India central y Kenia son focos en la aparicién

de la RAM: aquf ha aparecido resistencia a multiples
medicamentos, pero aun no ha alcanzado el 50%. En
general, los niveles de RAM son bajos en Africa. El
consumo de carne es aun bajo, aunque la produccién
animal se estd intensificando gradualmente. Los autores
por tanto identifican que puede haber una ventana
de oportunidad para contener la RAM en estas zonas
mediante una imposicién de medidas de higiene
estrictas.

Un dato interesante es que un factor principal asociado
con la distribucién espacial de la resistencia es la
duracién del trayecto a las ciudades. Esto sugiere que
la facilidad de acceso a proveedores de medicamentos
veterinarios puede fomentar la RAM —y, es mds, es
probable que las granjas intensivas puedan estar mds
cerca de los ciudadanos afluentes urbanos a los que
suministran.

A pesar de los datos claros acerca de la escala del
problema en muchos pafses en desarrollo, la FAO
destaca que “la RAM es un problema mundial. Los
microorganismos y genes resistentes no reconocen
fronteras geogrdficas o ecoldgicas. La resistencia
emergente en una ubicacidn geogrdfica o especie
puede extenderse con facilidad a otras ubicaciones
geogrdficas mediante movimientos de alimentos,
agua, animales y/o personas; puede extenderse

a otras especies, impactando tanto sobre paises
desarrollados como en vias de desarrollo.” En linea
con una ldgica de “No hacer dafio”, las intervenciones
de emergencia que conciernen a la salud ganadera y
el uso de antimicrobianos deben tratar de aplicar las
mejores practicas para reducir el riesgo de desarrollar
resistencia a los antimicrobianos.



2.2 Estrategias para reducir el desarrollo de RAM

Basado en el acuerdo tripartito entre OIE-FAO-OMS, tanto la OIE como la FAO han desarrollado estrategias con

respecto a prevenir la RAM que son similares:

Estrategia de la OIE acerca de la
resistencia a los antimicrobianos y el uso
prudente de antimicrobianos

Area de Mejorar concienciacidon y comprensién
enfoque |
Area de Mejorar el conocimiento a través de la vigilancia y
enfoque 2 la investigacién
Area de Apoyar la buena gobernanza y el fortalecimiento
enfoque 3 de la capacidad
Area de Fomentar la implementacién de normas
enfoque 4 internacionales
Ademds RUMA (Alianza para el Uso Responsable de .

Medicamentos en la Agricultura) proporciona tanto
directrices generales como directrices por especie y
tipo de antimicrobiano con respecto a las mejores
practicas.

Las dreas de enfoque 2 (vigilancia) y 3 (gobernanza)
podrian ir mas alld del alcance de las intervenciones en
contextos de emergencia. Sin embargo, las siguientes
practicas para mejorar la concienciacién (drea de
enfoque |) y promover buenas prdcticas (drea de
enfoque 4) deberfan integrarse en la programacién de
emergencias ganaderas:

(i) Enfoque en la prevencidn y la profilaxis: las
buenas prdcticas de crfa animal (gestion e .
higiene) y nutricién animal son claves para
reducir el uso de antimicrobianos. Esto implica
el fortalecimiento de la capacidad de ganaderos
y servicios de salud animal de primera linea
que proporcionan mensajes de extension. Esto
puede complementarse con la vacunacidn contra
enfermedades clave (conectando con estrategias
publicas de salud animal).

(i) Uso racional y dirigido de antimicrobianos:

Plan de accion de la FAO sobre la
resistencia a los antimicrobianos 2016-2020

Mejorar concienciacién acerca de la Resistencia a
los antimicrobianos y las amenazas relacionadas

Evidencia - Desarrollar capacidad para la

vigilancia y el seguimiento de la resistencia a los
antimicrobianos y el uso de antimicrobianos en los
alimentos en la agricultura

Robustecer la gobernanza relacionada con
el uso de microbianos vy la Resistencia a los
antimicrobianos en los alimentos y la agricultura

Promover las buenas précticas en los sistemas de
alimentacién y agricultura y el uso prudente de
antimicrobianos

El tratamiento con antimicrobianos debe tener
lugar Unicamente después del diagndstico de una
enfermedad por parte de un profesional de la
salud animal (veterinario/a o paraveterinario/a,
incluyen los TCSA), en linea con leyes nacionales
en materia del uso de estos medicamentos por
los diferentes equipos de PSSA. La conexidn entre
paraprofesionales veterinarios y veterinarios/a y los
servicios estatales es importante con respecto a la
identificacion de nuevos brotes de enfermedades
gue requieren estrategias particulares de control,
en lugar de tratamientos de antibidticos (por
ejemplo, la vacunacion para controlar un brote de
fiebre aftosa).

Los proyectos deben evitar tratamientos
generalizados tales como la desparasitacion masiva,
y en su lugar Unicamente tratar animales enfermos,
dado que un elemento clave para prevenir la

RAM es disminuir el uso de antimicrobianos.
Especificamente con respecto a la resistencia
antihelmintica, las estrategias de mitigacion
incluyen mantener una poblacidn de pardsitos no
tratados (y por tanto no resistentes) para diluir

y eliminar los pardsitos que estdn desarrollando
una resistencia al tratamiento. El mejor enfoque

en Ultima instancia es optar por un tratamiento
especffico basado en la presentacién vy el
diagndstico de casos.



(iii) El abastecimiento de antibidticos deberd justificarse
en base a una evaluacion de necesidades, y los
proyectos deberdn evitar compras masivas de
antibidticos. El estudio de Van Boeckel et al (2019)
destaca que la facilidad del acceso a proveedores
de medicamentos veterinarios podria ser un factor
de impulso para la RAM. Por tanto, los proyectos
no deben inundar una regidn artificialmente con
antibidticos debido al riesgo de un aumento de la
RAM. En este sentido, los programas de cupones
son un disefio inteligente ya que el abastecimiento
de medicamentos puede descentralizarse segin
sea necesario (cada PSSA individual se abastece
directamente de su FVP segln las necesidades
entre los rebaifos que tratan, en lugar de haber
un abastecimiento centralizado de un proyecto
por parte de un mayorista o FVP). Es dificil que un
abastecimiento centralizado sea omnisciente con
respecto al tipo y al volumen de los medicamentos
que se requieren en una emergencia.

(iv) Uso de medicamentos de calidad — el
fortalecimiento de la red de suministro formal
via FVPs v PSSAs puede mejorar el acceso a
medicamentos de calidad, y reducir el uso de
medicamentos falsificados y de baja calidad. Es
mads, la disponibilidad mejorada también reduce
la probabilidad de la administracién de dosis
insuficientes o del uso esporddico.

(v) Las estrategias basadas en la formacidon permiten
a los participantes de mercado realizar decisiones
mads informadas — estos deben incluir un enfoque
de ‘Una Salud”:

* La educacidn y concienciacidon de PSSAs y
veterinarios/as (privados y publicos) con respecto
a riesgos de RAM y medidas de mitigacidn

* Las campafias de concienciacién a nivel de
ganaderos (riesgos de RAM, importancia de
buenas prdcticas de crfa animal para reducir el
uso de medicamentos, tratamiento solo después
de un diagndstico, concienciacién de la existencia
de medicamentos falsificados y de baja calidad, y
también periodos de supresion)

CONCLUSIONES

En conclusidn, las estrategias mencionadas arriba para
asegurar la calidad farmacéutica y para reducir el
desarrollo de la RAM se basan en la Norma Esencial
2 de LEGS: Nivel de preparacion. La Norma esencial
6: Seguimiento y evaluacién es clave para garantizar

la calidad de medicamentos proporcionados y

debe incorporarse al disefio de cualquier accidn de
abastecimiento. Con respecto a las mejores practicas
en el almacenaje, el manejo vy la administracion de
medicamentos (incluido para la reduccion de la RAM),
la formaciéon a todos los niveles es un enfoque clave. La
concienciacién generalizada es esencial para combatir
tanto los medicamentos falsificados como los riesgos
de la RAM. Es conveniente incorporar enfoques de
‘Una Salud' a tales actividades. La participacion de la
comunidad en mdltiples fases desde la planificacion
hasta la implementacién y SyE fortalecerd los
resultados.
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CASOS PRACTICOS

Caso practico de impacto: SyE de abastecimiento de medicamentos veterinarios en Zimbabue

El Proyecto de Investigacién de LEGS "“Barreras Operativas a la aplicacion de LEGS"” examind tres proyectos socios
en Etiopfa, Kenia y Zimbabue usando programas de cupones para el abastecimiento de medicamentos a nivel local.
El modelo de investigacidn cubrid multiples elementos, incluido el sistema de seguimiento. En el caso de Zimbabue
el seguimiento de medicamentos examind todos los niveles desde el mayorista, los FVPs y los TCSAs hasta la
evaluacion de la comunidad. Los métodos incluyeron inspecciones al azar de instalaciones de almacenaje y kits de
TCSAs, comprobando tanto las condiciones de almacenaje fisico como la gestién del almacenaje, ademds de los
procedimientos de distribucidn, incluida la trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro (ndmeros de lote por
ejemplo). Las pruebas en laboratorios de la calidad de medicamentos se realizaron sobre muestras tomadas tanto a
nivel de FVP como de TCSA.

Los controles aleatorios a nivel de mayorista confirmaron niveles de calidad altos, pero sin embargo los controles
aleatorios de FVPs revelaron niveles desiguales en la gestion de la calidad. Los controles aleatorios de TCSAs revelaron
que los TCSAs mantenifan en orden las bolsas de almacenaje, y los medicamentos tenfan fechas de caducidad largos.
Es interesante sefialar que las mujeres TCSA mantenian buenos registros de los tratamientos y los canjes de cupones
— mientras que los registros mantenidos por los hombres eran deficientes. Esto destaca los potenciales beneficios de
enfoques sensibles al género en la seleccién de TCSAs con respecto a la calidad de los registros.

Las evaluaciones de la comunidad estimaron que la disponibilidad, la asequibilidad vy la calidad de los medicamentos
veterinarios habfan mejorado de forma importante durante el programa de cupones. La trazabilidad y los resultados
de laboratorio confirmaron que todos los medicamentos vendidos eran los mismos medicamentos usados en toda

la cadena de suministro desde los mayoristas hasta los TCSAs. Es mds, la calidad de los medicamentos con respecto a
la cantidad de ingrediente farmacéutico activo indicado en la etiqueta permanecid estable a lo largo de la cadena de
suministro y la esterilidad del producto se mantuvo. En conclusion, el desarrollo de un sistema de seguimiento robusto
ayudd a contribuir a evaluar y por tanto asegurar la calidad de medicamentos proporcionados a lo largo del proyecto.

Caso practico de proceso: Abastecimiento local de medicamentos veterinarios en Somalia

La experiencia de Véterinaires sans Frontiéres Suiza (VSF Suisse) en el contexto de proyectos financiados por
USAID/OFDA desde 2015 a 2019 en la Regidn Gedo, Somalia, ofrece perspectivas interesantes con respecto al
fortalecimiento de la capacidad de la cadena de suministro farmacéutico local. Los mayoristas preseleccionados por
USAID/OFDA no suministraban medicamentos veterinarios. A pesar de que el gobierno en la regidn de intervencién
era débil, se vio que el sector privado estaba bien organizado, y se confirmd que la “South West Livestock Professional
Association SOWELPA" aseguraba los estdndares para la provisidn de servicios de salud animal, incluida la calidad

de los medicamentos.VSF Suisse por tanto pidié la autorizacién de USAID/OFDA para una licitacién abierta para

el suministro local de medicamentos veterinarios y otros productos médicos. Un proveedor keniano y cuatro
proveedores somalies respondieron a la licitacion. La capacidad del mayorista keniano para entregar suministros resultd
ser un problema debido a problemas de seguridad. Por tanto, se selecciond a un proveedor somali, por ser capaz de
cumplir con los requisitos de calidad de la OFDA, que inclufan: registro oficial como proveedor de medicamentos y
equipo veterinario, provisién de Certificados de Andlisis de Pruebas de Medicamentos para todos los medicamentos
suministrados, compromiso de proporcionar medicamentos con una fecha de caducidad de al menos un afio.VSF
realizé pruebas de calidad para verificar que los medicamentos proporcionados cumplian con las especificaciones (por



ejemplo, fechas de caducidad). La OFDA aprobd el proveedor para esta propuesta. Se tuvo que obtener la aprobacion
nuevamente para propuestas posteriores usando el mismo proceso de aprobacién de USAID/OFDA, pero cada
proceso posterior de revisién de propuesta fue mds rdpido porque la capacidad del vendedor; y lo mds importante, del
socio, de proporcionar los documentos necesarios mejord con el tiempo. Esto significd que se cumplieron todos los
requisitos USAID/OFDA, al tiempo que se redujo el tiempo de abastecimiento de suministros veterinarios, asegurando
que las respuestas veterinarias de emergencia no se vieran retrasadas.

Ademds VSF proporciond formacidn a los propietarios v asistentes de las | | farmacias privadas identificadas en la
region de intervencién, en materia del manejo vy el almacenaje adecuados de medicamentos veterinarios (incluidas
aptitudes empresariales y mantenimiento de registros). Esta formacion se extendidé para incluir a los servicios
veterinarios gubernamentales emergentes, ya que tienen una responsabilidad futura con respecto a la regulacién v el
seguimiento. Los TCSAs, como proveedores de primera linea de servicios de salud animal en zonas rurales remotas,
también proporcionan mensajes de extension sobre el uso de antimicrobianos, incluida la adherencia a periodos de
supresion para varios productos ganaderos. Por tanto, la formacidn de 120 TCSAs también cubrid los cuidados y la
gestién de medicamentos veterinarios. Ademds, con respecto a la resistencia a los antimicrobianos, el enfoque de ‘Una
Salud' fue usado para formar a 54 TCSAs y 66 trabajadores de salud comunitaria mediante cursos FdeF acerca de los
vinculos entre la salud humana, animal y medioambiental, incluido el uso apropiado de antimicrobianos y resistencia.
También se mantuvieron didlogos con 387 miembros de la comunidad para aumentar la concienciacién sobre estos
temas.

La experiencia de VSF demostrd que:

* El abastecimiento de medicamentos veterinarios de calidad era posible mediante la cadena de suministro local;
* Las evaluaciones posteriores confirmaron que los medicamentos siempre se entregaron a tiempo;

* La capacidad de la cadena de suministro local fue fortalecida a través de medidas de formacidn;

» Debe realizarse un mapeo, una preseleccién y un fortalecimiento de proveedores locales de medicamentos
veterinarios y otros productos médicos a fin de poder responder rdpidamente a emergencias.

Caso practico de proceso: Modelo SVPP Niger — modelo para una cadena de suministro de calidad

En Niger el modelo de Servicios veterinarios privados de proximidad (SVPP) ha sido pilotado por proyectos y
organismos implementadores tales como Véterinaires sans Frontieres Bélgica (VSF-B) desde 2003, y fue adoptado por
el estado como modelo de provisién de servicios de salud animal en 201 |. El modelo estd estructurado en torno a
una Clinica Veterinaria Rural gestionada por un veterinario privado, y una red asociada de TCSAs de las comunidades a
quienes sirve. Ademds, los agrodistribuidores locales estan vinculados a los veterinarios privados y TCSAs (si la distancia
entre el/la veterinario/a y los TCSAs es grande, los agrodistribuidores puede reabastecer a los TCSAs). Los actores
estdn vinculados mediante los Memorandos de Entendimiento (MoU). Al final del proyecto, debe quedar una red
sostenible de actores de salud animal que asegure la durabilidad de las acciones.

Los vinculos formales entre el/la veterinario/a y los TCSAs confirmados en un MoU ayudan a establecer un suministro
constante y seguro de medicamentos de calidad. Ademds, el modelo proporciona un seguimiento multinivel de la
cadena de suministro. Los/las veterinarios/as realizan un seguimiento de los TCSAs con quienes estan vinculados
mediante reuniones trimestrales, y los servicios técnicos estatales realizan controles dos veces al afio de su kit y

sus registros veterinarios. Los/as veterinarios/as, a su vez, estan sometidos a seguimientos por parte de los servicios
técnicos estatales. Las asociaciones de pastores pueden proporcionar retroalimentacion al proyecto y a los servicios
estatales técnicos con respecto a la calidad del servicio proporcionado por el SVPP



El apoyo al proyecto cubre nuestras dreas de accién clave: (1) concienciacidn entre pastores, (2) apoyo a los/las
veterinarios/as privados incluido la seleccidn, y la asistencia técnica, metodoldgica y financiera para el establecimiento
del SVPPy apoyo al establecimiento de una cadena de suministro efectiva y fiable para medicamentos (3) apoyo a los
TCSAs, incluida seleccidn, formacién (también cubre el almacenaje de medicamentos vy la gestién de almacenaje) v
coaching, y (4) fortalecimiento del marco de legal de control que incluye la formacién de agentes estatales.

El proceso PVS de 2019 encontré que el desarrollo del modelo SVPP habfa llevado a una cobertura mejorada del
pafs, con servicios veterinarios que permiten la vacunacion de casi el 70% del rebafio nacional. Aunque el tratamiento
gratuito por parte de los agentes estatales y los medicamentos falsificados segufan suponiendo un reto, el proceso PVS
claramente recomendd la extensidn y el fortalecimiento del modelo de SVPP Una evaluacién de VSF-B encontrd que
el 94% de los pastores entrevistados juzgaban que la SVPP posefa medicamentos apropiados. Ademads, los pastores
estaban satisfechos con los resultados de este sistema, informando de que la condicién corporal, la fertilidad vy los
rendimientos ldcteos habfan mejorado.

Caso Practico de Proceso: Estrategias de prevencion de la resistencia a los antimicrobianos en
Pakistan

Con respecto a la prevencion del desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos, The Brooke Pakistan ha
desarrollado varias estrategias centradas en torno al desarrollo de directrices basadas en mejores practicas, y la
concienciacién de todos los actores clave (desde propietarios de ganado, hasta paraprofesionales, veterinarios/as, y
farmacias). En 2015 Brooke Pakistan realizd un estudio de cuatro centros de tratamiento (Lahore, Multan, Gujranwala
y Peshawar) para evaluar la carga parasitaria gastrointestinal (especies y prevalencia) y la eficacia de los antihelminticos
comunmente utilizados, Fenbendazol e Ivermectina. El estudio mostré que la carga parasitaria varié de forma
significante entre los centros, con un 83.6% de los animales evaluados en Peshawar que tenfan un recuento de mds
de 250 huevos por gramo, en comparacién con solo 3.5% en Lahore. Ademds, la resistencia variaba, y en Peshawar
se registrd resistencia a tanto Ivermectina (39%) y Fenbendazol (25%). En Lahore la resistencia era alta con respecto
al Fenbedazol (44,5%), y en Multan estaba apareciendo una resistencia a la lvermectina (10%). No se identificd
resistencia en Gujranwala.

En base a esta informacion Brooke fue capaz de desarrollar un protocolo de mejores précticas basadas en evidencia
para los pardsitos gastrointestinales, que recomienda descontinuar las prdcticas tradicionales de desparasitacion

que consisten en un tratamiento generalizado cada tres meses, a favor de una estrategia mas dirigida que sigue

estos principios: (i) proporcionar tratamiento Unicamente sobre la base de un diagndstico clinico (i) escoger un
antihelmintico basado en el perfil de resistencia en la regién (por ejemplo, evitar el Fenbedazol en Lahore), (iii) no
tratar de nuevo hasta otros seis meses como muy temprano. Para la implementacion efectiva de este protocolo era
esencial relacionarse con la comunidad a fin de ayudarles a comprender este problema de resistencia a antihelminticos
y las desventajas de la desparasitacién inoportuna, ademds de concienciar acerca de las mejores précticas.

La concienciacion v la estrategia de fortalecimiento de la capacidad es un enfoque muttinivel en veterinarios/as
(publicos y privados), almacenistas (veterinarios/as, farmacéuticos/as, agrodistribuidores), proveedores de servicio de
salud animal en primera linea y la comunidad. A fin de proveer mensajes coherentes, ha sido muy Util realizar talleres
de un dfa a nivel de distrito con todos los actores para discutir mejores précticas. No solo ofrecen un entorno donde
hablar sobre mejores practicas (para cada padecimiento, qué dosis de medicamento y qué via de administracion
utilizar), pero también ayudan a establecer un enfoque y mensaje coherentes en toda la cadena de suministro. Por
ejemplo, Brooke estd concienciando a las comunidades para que usen medicamentos Unicamente en formato oral o
tépico — por tanto, es importante asegurar que las farmacias veterinarias también tengan existencias de medicamentos
en formato oral, y que ofrezcan consejos similares.
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