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1 Introducción - Premisa 
La vacunación es uno de los instrumentos más eficaces para prevenir las enfermedades 

animales y fomentar la salud y el bienestar de los animales, la producción segura de alimentos 

y la salud pública. A pesar de su importancia, a menudo es difícil garantizar la disponibilidad 

de vacunas veterinarias adecuadas y de manera oportuna en el mercado de la Unión Europea 

(UE). 

Las vacunas veterinarias desempeñan un papel fundamental en la protección de la salud 

animal mediante la prevención y el control de las epizoóticas graves. También son muy 

importantes para la salud humana ya que garantizan un suministro seguro de alimentos y 

contribuyen a prevenir la transmisión de enfermedades infecciosas de un animal a otro. 

En el caso de la acuicultura respetuosa con el medio ambiente y para hacer frente a los 

problemas de salud humana debidos al aumento de la incidencia de microbios resistentes a 

los antimicrobianos y a los peligros para la inocuidad de los alimentos, las estrategias de 

vacunación son muy eficaces y económicas para proteger la salud de los peces y los animales 

acuícolas frente a diversos agentes infecciosos. Los avances científicos han abierto nuevas 

vías en las áreas de investigación básica y aplicada para desarrollar y diseñar vacunas 

innovadoras y eficaces, así como para mejorar las vacunas existentes a fin de protegerse de 

diversos tipos de enfermedades infecciosas. 

Los avances actuales en las vacunas y la vacunología brindan excelentes oportunidades 

para descubrir nuevas vacunas capaces de proteger a los peces contra patógenos, no sólo 

bacterias y virus, sino también contra agentes micóticos y parasitarios, para los que aún 

faltan vacunas. 

Sin embargo, la vacunación debe considerarse como parte de un plan integral de gestión de 

la salud de los peces y no la única solución para un problema de enfermedad. La vacunación 

está destinada a prevenir enfermedades, no a su tratamiento, y puede considerarse como 

una especie de "seguro". Para asegurar que una vacuna funcione, los productores deben 

evaluar cuidadosamente una serie de factores que determinan si una vacuna determinada 

será eficaz en una situación determinada (el patógeno y la enfermedad en particular, la 
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especie y edad de los peces, los métodos de producción de pescado, la vía de administración 

de la vacuna, saí como aspectos económicos). 

Se han identificado los tres puntos de discusión iniciales como sigue: la posibilidad de utilizar 

vacunas aprobadas por la UE sin utilizar el método en cascada (libre circulación), los 

problemas con el uso de vacunas de ADN y la armonización en la producción y el uso de 

vacunas autólogas. Se abordarán algunas soluciones para promover la investigación sobre 

vacunas y la existencia de un verdadero mercado común de vacunas en la UE y para facilitar 

su registro. 

2 Disponibilidad de vacunas para la 
acuicultura en la UE y el llamado «principio 
de cascada» 

La disponibilidad de vacunas, así como de otros medicamentos veterinarios (VPM), para su 

uso en animales acuáticos de granja es muy baja.  Esta situación supone una grave restricción 

de la prevención y, en caso de enfermedad, causa problemas de bienestar y obstaculiza el 

crecimiento de la acuicultura europea. Varias organizaciones han subrayado la necesidad de 

disponer de más vacunas autorizadas para prevenir las enfermedades más comunes y 

garantizar el bienestar de los animales.1. 

Debido a los elevados costes de investigación, desarrollo, autorización y concesión de 

licencias para comercializar un nuevo medicamento veterinario en Europa, la disponibilidad 

de muchos medicamentos veterinarios, incluidas las vacunas, está limitada a determinados 

países y a determinadas especies. Esto se debe al hecho de que la industria de la sanidad 

animal requiere un rendimiento de la inversión, y la acuicultura se considera un mercado 

limitado con procedimientos reglamentarios estrictos. Esto se muestra sobre todo en el caso 

de indicaciones menores o de especies menores. 

 
1 La Federación de Productores Acuícolas Europeos (FEAP), la Federación de Veterinarios de Europa (FVE) y 
últimamente la FishMedPlus Coalition. 
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Según la legislación vigente (Directiva  01/82/CE), si no existe un VMP o medicamento 

veterinario autorizado para tratar una enfermedad, un veterinario puede, en particular para 

evitar causar un dolor inaceptable, tratar a los animales según el «principio de cascada». Se 

denomina «principio de cascada» a una disposición legislativa europea que permite a un 

veterinario prescribir medicamentos no autorizados, lo que de otro modo no estarían 

permitidos, a saber, un medicamento de uso veterinario autorizado para otra especie o 

enfermedad o un medicamento humano o un medicamento de uso veterinario autorizado 

en el extranjero o un producto fabricado de modo extemporáneo. En los casos que no se 

determine un período de suspensión específico, deberá respetarse un período de 

suspensión de 500 grados/día para la carne de pescado. Los veterinarios europeos tienen 

que recurrir habitualmente al principio de cascada para curar a los animales acuáticos, dada 

la escasa disponibilidad de medicamentos de uso veterinario o VMP para la acuicultura, 

especialmente para especies menores (todas las especies de peces excepto salmón y 

trucha), condiciones o mercados menores (países con una industria acuícola muy limitada).  

Con referencia específica a la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del 

Consejo sobre medicamentos veterinarios (CE COM (2014) 558), algunas organizaciones2 

apoyan los nuevos principios que incluyen, apoyo a muchas de las iniciativas, como las 

nuevas definiciones de "uso menor, – especies menores" y una base de datos común de 

productos de la UE. Sin embargo, debido a las demoras en el proceso de aprobación de este 

nuevo reglamento, el hecho es que, por el momento, y probablemente durante muchos 

años en el futuro, seguirá habiendo una falta de disponibilidad y de acceso a los 

medicamentos veterinarios autorizados, incluidas las vacunas, para la mayoría de las 

especies acuícolas  

Esta cuestión ha sido objeto de un amplio debate en las instituciones europeas durante 

varios años debido a las consecuencias para la salud y el bienestar de los peces criados en 

toda la Unión Europea.  

 
2 FEAP, Copa-Cogeca y FVE. 
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Recientemente, el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la Agencia 

Europea de Medicamentos (EMA) ha adoptado un conjunto de directrices actualizadas que 

aclaran los datos necesarios para apoyar una solicitud de autorización de comercialización 

de medicamentos veterinarios destinados a usos menores y especies menores, la llamada 

MUMS, y mercados limitados (y la acuicultura se define como un mercado limitado) 

2.1 Temas de debate 

• En realidad, aunque el «principio de cascada» está definido en la Legislación Europea 

(Directiva/2001/82/CE), los Estados miembros pueden aplicarlo de forma diferente. 

En la práctica, algunos países han aplicado el «principio de cascada» de forma mucho 

más estricta que otros, lo que ha creado obstáculos adicionales para la circulación de 

los medicamentos veterinarios entre los Estados miembros.  

• En algunos Estados miembros, sus restricciones a la aplicación del «principio de 

cascada» dificultan su aplicación a vacunas profilácticas, ya que no consideran que 

las vacunas sean una intervención terapéutica extraordinaria para los estados de 

dolor grave de los animales. 

• El período de suspensión de 500 grados/día, como ahora se exige en la aplicación del 

«principio de cascada», no tiene sentido en el caso de las vacunas para las que el 

período de suspensión es de 0 grados/día para la especie principal registrada. 

2.2 Soluciones propuestas 

• Las vacunas disponibles y registradas en cualquier Estado miembro europeo, sobre 

la base de las premisas, deben ser legalmente utilizables por veterinarios y 

acuicultores de toda la UE. 

•  Es necesario un mercado único de vacunas para la acuicultura, que fomente la libre 

circulación de las vacunas registradas para la acuicultura. Esto debe aplicarse a 

todas las vacunas aprobadas por las autoridades nacionales competentes.  
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• Debe existir un procedimiento de importación realmente funcional de los 

medicamentos veterinarios de la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC) y de 

algunos terceros países (por ejemplo, EEUU y Canadá). 

• El futuro Reglamento sobre medicamentos veterinarios y sus leyes de aplicación 

deben tener en cuenta esta cuestión. 

3 Investigación sobre las vacunas y el uso de 
las vacunas de ADN 

Las vacunas estimulan el sistema inmunológico para ayudar a combatir las enfermedades, y 

la aplicación de estos métodos para controlar las enfermedades infecciosas está adquiriendo 

cada vez más importancia. Es necesario perfeccionar el uso de adyuvantes, sistemas de 

distribución y nuevas tecnologías que respondan a la demanda de vacunas para que 

garanticen el suministro seguro de pescado y mariscos sanos. 

La investigación sobre vacunas en la acuicultura debe ser incentivada para abordar los 

siguientes temas: 

− aumentar la eficacia de algunas vías de administración, como la inmersión y la 

administración oral; 

− desarrollar nuevas formulaciones (incluidos los adyuvantes y las sustancias 

portadoras) así como métodos de administración; 

− el desarrollo de vacunas y estrategias de vacunación adaptadas a diferentes tipos de 

acuicultura, especies de piscifactoría y ciclos vitales de los peces. 

La vacunación con ADN es otra cuestión. Esta se se considera como una solución 

prometedora para combatir las enfermedades de los peces. El costo del desarrollo de estas 

vacunas es alto, pero las vacunas de ADN pueden ser la única opción a la hora de combatir 

muchas enfermedades virales. En cuanto a la seguridad, hasta la fecha no se han observado 

efectos adversos en los peces vacunados. Sin embargo, existe una falta de conocimiento 

sobre las consecuencias ecológicas y sociales de las vacunas de ADN. Los posibles beneficios 

de las vacunas de ADN para los peces de piscifactoría incluyen la mejora del bienestar de los 
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animales, la reducción del impacto medioambiental de acuicultura, el aumento de la calidad 

y cantidad de los alimentos y una producción más sostenible.  

Las vacunas de ADN, como instrumentos de gestión de las emergencias sanitarias de los 

animales acuáticos, presentan ventajas en términos de rapidez, flexibilidad y seguridad. 

Dado que la vacunación con ADN es una tecnología relativamente nueva, aún no se han 

abordado por completo varias cuestiones teóricas y de seguridad a largo plazo con respecto 

al medio ambiente y al consumidor, aunque por naturaleza, los riesgos no deberían ser 

mayores que los de las vacunas comerciales para peces que se utilizan actualmente.  

Los sistemas de clasificación actuales carecen de transparencia a la hora de distinguir entre 

animales vacunados con ADN y organismos modificados genéticamente (OMG), lo que 

podría plantear problemas en cuanto a la concesión de licencias y la aceptación pública de 

la tecnología. 

3.1 Soluciones propuestas 

• En este contexto, las prioridades del sector de la acuicultura en materia de vacunas 

y estrategias de vacunación, así como su política de información al cliente, consisten 

en obtener en un futuro próximo una información profunda y bien documentada del 

mundo científico, con el apoyo de un marco reglamentario adecuado. 

• La investigación debe fomentarse mediante convocatorias adecuadas y debe ser 

abordada a fin de resolver las necesidades descritas anteriormente. 

4 Armonización en la producción y uso de 
vacunas autógenas 

Las vacunas autógenas se fabrican a partir de patógenos específicos (por ejemplo, bacterias o 

virus) aislados de peces enfermos en una instalación de piscicultura concreta. Estos tipos de 

vacunas pueden ayudar a prevenir problemas recurrentes de enfermedad y deben considerarse 

como una opción de gestión.  
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Las vacunas autógenas siguen siendo una cuestión de reglamentación. Los veterinarios 

profesionales y los piscicultores las exigen, y en algunos países europeos se utilizan de forma 

general.  

Dado que las vacunas autógenas están actualmente exentas del Reglamento armonizado a 

nivel europeo, son reguladas por los Estados miembros de forma individual - la 

reglamentación varía desde prácticamente una ausencia de medidas reguladoras en algunos 

países, hasta medidas bastante complejas y exigentes en otros. Tanto los riesgos como los 

beneficios están relacionados con estos productos, y por tanto se deben tener en cuenta al 

considerar la adopción de medidas reglamentarias. Dado que se considera necesaria una 

reglamentación adaptada y razonable de las vacunas autógenas, teniendo en cuenta los riesgos 

que conllevan, y dado que las medidas reguladoras nacionales podrían considerarse un 

obstáculo para el comercio bajo determinadas circunstancias, la armonización de las 

cuestiones clave o la admisión legal de las medidas reguladoras a nivel nacional, incluido el 

transporte de estos productos hacia y desde los demás Estados miembros, debe establecerse 

en la legislación de la UE.  

La Comisión para Medicamentos de uso veterinario CVMP ha creado un grupo de trabajo 

para revisar los requisitos que deben cumplir las vacunas autógenas en los medicamentos 

veterinarios. La finalidad de este grupo es disponer, dentro del marco legislativo, de 

requisitos y conocimientos armonizados en relación con "en el mismo lugar" y respecto a la 

idea de vínculos epidemiológicos entre explotaciones acuícolas, a fin de definir las buenas 

prácticas en materia de fabricación y control de vacunas autógenas y formular propuestas 

sobre la vigilancia y el uso de las vacunas autógenas. 

4.1 Soluciones propuestas 

• Las vacunas autógenas que cumplen con los requisitos básicos de calidad y 

seguridad son una herramienta muy útil para la gestión de la salud y el bienestar 

de los peces. Se considera necesario tener en cuenta las características específicas 

de la acuicultura a la hora de reglamentar las vacunas autógenas. Esto es un 
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aspecto importante debido al hecho de que la futura legislación sobre 

medicamentos veterinarios incluirá las vacunas autógenas. 

• La legislación en materia de medicamentos veterinarios a nivel europeo, pero 

también a nivel de cada uno de los Estados miembros, en caso de que las vacunas 

autólogas sean la única opción para la prevención y el control de la propagación de 

una enfermedad, lo que ofrece una mayor flexibilidad que, después de contactos 

epidemiológicos comprobados, debería permitir su uso incluso en ámbitos más 

amplios. 

5 Conclusión 
En el futuro, el sector de la piscicultura requiere vacunas eficaces para reducir las cuotas de 

administración de antibióticos en los animales, contribuyendo de este modo a la lucha contra 

la resistencia a los antimicrobianos.  

Los profesionales de la acuicultura, la industria de la sanidad animal, las autoridades 

legislativas, los profesionales veterinarios y los investigadores deben aunar esfuerzos para 

mejorar la disponibilidad de vacunas para los animales de acuicultura.  
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