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Evaluación del proceso de aprobación de la 
comercialización de un medicamento, 
plaguicida, o biocida

• Eficacia
• Eficacia/efectos adversos
• Riesgo/Beneficio sobre el receptor
• Riesgos para los usuarios
• Riesgos para los consumidores
• Riesgos para el medio ambiente
• Sostenibilidad
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Eficacia

RiesgosBeneficios

Evaluación normativa compleja
Orientada a la toma de decisiones sobre autorización

Basada en escenarios genéricos
Evaluaciones independientes para cada tipo de riesgos
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Dossier
Evaluaciones 
EMA – ECHA 
EFSA

Decisión y 
condiciones 
de 
autorización

Indicaciones 
de uso, 
prospecto, 
ficha técnica,  
información 
para 
profesionales

• Eficacia/efectos adversos
• Riesgo/Beneficio sobre el receptor
• Riesgos para los usuarios
• Riesgos para los consumidores
• Riesgos para el medio ambiente
• Sostenibilidad
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DELTAMETRINA

Registros: 
• 21 productos biocidas
• 45 productos fitosanitarios
• 42 medicamentos veterinarios

PIRETROIDES

Complejidad: 
• Unas 30 sustancias diferentes
• Productos biocidas, fitosanitarios, 

medicamentos, usos industrials,…
• Mecanismos de toxicidad similares
• Diferente toxicidad-potencia
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ECHA

EFSA

EEA

EMA

Aprobación
sustancia activa

Control post-
comercialización

Autorización del 
producto

Una substancia – Una evaluación
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Medicamentos veterinarios y riesgos ambientales
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• Medicamentos veterinarios 
detectados en el 32% de las muestras 
ambientales y 20% agua potable

• 12 medicamentos detectados en agua 
potable, 10 de uso exclusivo 
veterinario 

• Una aplicación correcta de purines 
puede reducir la emisión de residuos de 
medicamentos a las aguas por 
escorrentía y lixiviación hasta un 88%
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No se puede mostrar la imagen.
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Animales de compañía
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PIRETROIDES
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Evaluaciones 
de riesgo

Autorización

Prescripción/
recomendación

Monitorización
Sanitaria y 
Ambiental

Veterinarios
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¿Podemos aportar una solución?

SALUD SOSTENIBILIDAD

“One Health”

Una Salud
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Riesgos

Impactos

Consequen-
cias

Una salud
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CARACTERIZACION DE IMPACTOS
(POSITIVOS/NEGATIVOS)

!!!CONSEQUENCIAS PARA LA SALUD!!!
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Social

AmbientalEconómico
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Analizar y evaluar las interacciones de 
nuestras actuaciones con el entorno

y
Considerar los impactos sobre la salud 
animal, vegetal, ambiental y humana

y
sus consecuencias para la Salud Pública, 

Animal y Ambiental
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Reflexiones
En nuestra práctica profesional:

• Tenemos responsabilidades directas e indirectas en la gestión de 
diferentes tipos de sustancias químicas: medicamentos, aditivos, 
biocidas, residuos, …

• Disponemos de ejemplos, y de evaluaciones de las agencias 
europeas y nacionales, para facilitar esta labor, pero debemos 
adquirir capacidades para adaptarlos a nuestras necesidades

• Esta adaptación puede facilitarse mediante evaluaciones integrales 
que incluyan sostenibilidad y aproximaciones “One Health”
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Contacto: José Vicente Tarazona Lafarga
Email: jtarazona@isciii.es

Muchas gracias!!!

mailto:jtarazona@isciii.es

