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apartados de cada seccidn se presentan sin seguir un orden concreto, y sin que ello entrafie juicio
alguno sobre la existencia o la importancia de esos obstaculos

2.1 Laf abricaciéndevacunas y susinsumos

X Faltan procedimientos acelerados de suministro de insumos para la fabricacién de vacunas .El
comercio de insumos para la fabricacion de vacunas esta sujeto a los procedimientos
ordinarios de importacion y exportacion y sus estrictos requisitos de documenta cion y
frecuente renovacion de licencias y certificados . El comercio de insumos no se beneficia de
"canales verdes" u otros procedimientos simplificados o acelerados que se hayan puesto en
marcha en relacion con determinados productos esenciales para comba tir la COVID -19 (por
ejemplo, procedimientos para el equipo de proteccion individual (EPI), el equipo médicoy las
vacunas) .

X Para los fabricantes de vacunas puede resultar dificil enviar muestras comerciales con fines
de ensayoy control de la calidad a la boratorios especializados del extranjero, operacién en la
que el tiempo es un factor esencial . Esas muestras estan sujetas a los mismos procedimientos
de importacion y exportacion que los envios comerciales, incluidas las restricciones a la
exportacion,lo  que puede retrasar o impedir el suministro de los lotes de fabricacion para su

distribucion
X La falta de previsibilidad en la administracion de las restricciones a la importacién y a la
exportacién hace dificil para los fabricantes de vacunas la planifica cion y ejecucion del

abastecimiento de insumos esenciales, lo que se traduce en decisiones inadecuadas sobre las
cadenas de valory provoca la acumulacion de retrasos en el abastecimiento

X Las exportaciones por los fabricantes de vacunas a las plantas de | lenado y acabado en el
extranjero pueden estar sujetas a restricciones a la exportacién, tanto si se destinan a
instalaciones pertenecientes al fabricante como si los destinatarios son organizaciones de
desarrollo y fabricacién por contrata asociadas con!| os creadores de las vacunas

X Al no ser transacciones comerciales, las donaciones de suministros y vacunas (por ejemplo al
mecanismo COVAX) pueden estar sujetas a controles mas estrictos, asi como a derechos
arancelarios e impuestos internos (por ejemplo, a I IVA) o procesos de exencion mas largos,
lo que puede causar retrasos 'y aumentar los costos

X Como resultado de los confinamientos, algunos consuladosy embajadas se cerraron(y siguen
cerrados), lo que ha hecho imposible la realizacién de los tramites con sulares (a veces
mencionados con los términos "legalizacion" o "consularizacion") o la presentacion de los
documentos necesarios para el comercio transfronterizo de los insumos destinados a la
fabricacion de vacunas

X Los derechos arancelarios aplicados a d eterminados insumos pueden seguir siendo elevados
en algunos paises fabricantes, lo que puede tener un efecto acumulativo en el costo de
fabricacién, sobre todo para las organizaciones de desarrollo y fabricacion por contrata de
paises en desarrollo.

X Los complejos requisitos de visado y las consecuencias de la reglamentacién sanitaria en la
apertura de las fronteras hacen que el personal altamente calificado tenga dificultades para



2.2 Aprobacionreglamentaria de las vacunas

X

Las diferencias entre paises en lo que respecta a los marcos, procedimientos y plazos
reglamentarios aumentan la complejidad para los fabricantes

Las significativas variaciones entre los reg imenes de registro de las distintas regiones pueden
crear dificultades para los fabricantes que solicitan el registro en multiples lugares

Algunas autoridades nacionales de reglamentaciénexigen la repeticion de ensayosde vacunas
(en lugar de basarse en los del pais que las suministra), lo que puede dar lugar a retrasosy
deterioros

El rapido desarrollo de vacunas contra la COVID -19 ha planteado nuevos desafios y creado
cargasadicionales paralos fabricantes de vacunas tras la autorizacién inicial para la utilizacion
de emergencia, por ejemplo en lo que respecta a la reunidon de datos y los procesos de
optimizacion

Algunas autoridades nacionales de reglamentacion no han establecido procedimientos
acelerados para la introduccién de cambios posteriores a | a aprobacion en las vacunas
autorizadas para la utilizacién de emergencia, lo que podria entorpecer su disponibilidad



X Algunas autoridades nacionales de reglamentacién exigen estudios basados en la poblacién
local paramedicamentos sobrelos que no hay indicios de diferenciasfarmacocinéticas étnicas,
lo que aumenta el tiempo necesario para colocar el producto en el mercado

X Los derechos arancelarios aplicados pueden seguir siendo elevados en muchos paises, lo que
hace costosa la importacion de tratamientos esenciales para enfermos de COVID -19.

2.5 Producto s de diagnéstic o yotrosrecurs 0s médicos

X El acceso a las muestras viricas necesarias para desarrollar pruebas de diagndéstico eficaces
esta sujeto a diferentes reglamentaciones y obstaculos

X Algunas autoridades nacionales de reglamentacion pueden seguir exigiendo una apostilla
consular del documento original para confirmar informacion gue ya les ha sido facilitada y se
halla disponible e nlinea .

X La duplicacién de pruebas locales estrictas puede provocar retrasos e incertidumbre para los
proveedores
X Un proceso poco claro de a probacién reglamentaria de pr oducto s de diagndstico puede

ocasionardiferencias de calidad en es os pr oductos . L os sistemas de reglamentacion ineficaces
y excesivamente complejos frenan la activacién de los ensayos clinicos y entorpecen la
adopcioén de resultados

2.6 Otras cuestiones

X La duplicaciéon de normas y la multiplicidad de autoridades de reglamentacion responsables
de los productos médicos pueden aumentar la complejidad y los costos, en particular para las
organizaciones de desarrollo y fabricacion por contrata de paises en desarrollo

X La falta de coordinacién entre los organismos que intervienen en la frontera puede dar lugar
a retrasos innecesarios, en particular para el transito a través de terceros paises

X Muchas administraciones reconocen como esencial la funciéon de los trabajadores de los
servicios de transporte (internacionales), y han adoptado medidas para agil izar sus tramites
de entrada y salida en las fronteras . Sin embargo, sigue habiendo dificultades que pueden
tener por efecto retrasos en la fabricaciéon . En ese contexto, son pertinentes los protocolos de
entrada de productos sanitarios elaborados por la Organizacion de Aviacion Civil Internacional
(OACI), la Unién Internacional de Transportes por Carretera, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y otros 6rganos competentes

3 POSIBLES MEDIDAS DE FACILITACION DEL COMERCIO

En el Seminario en linea de la OM C sobre la cooperacion en materia de reglamentacion durante la
pandemia de COVID -19y en el Simposiosobre la cadena de suministro de vacunas contrala COVID

19 y la transparencia de la reglamentacién, los ponentes hicieron las propuestas que figuran a
continuacién .8 Se han recopilado aqui para facilitar su consulta . Los apartados de cada seccion se
presentan sin seguir un orden concreto, y sin que ello entrafie juicio alguno sobre la conveniencia

de poner en practica cualquiera de esas sugerencias

3.1 Procedi mientos generales de importacién, exportaciony transito
X La aplicacion de las disposiciones del Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio (AFC), como las

relativas a los procedimientos previos a la llegada, podrian contribuir a acelerar la circulacion
de pro ductos esenciales para la lucha contra la COVID -19, ya que los retrasos pueden tener

® Véanse https://www.wto.org/spanish/news s/news21 s/trip 28may21 s.htm y
https://www.wto.org/spanish/tratop s/trip s_s/technical _symposium 2906 _s.htm




efectosperjudiciales parala salud publica .Cuando seaposible, debe ria acelerarselaaplicacion
de las disposiciones del AFC

La cooperacionmasestrechaentre los gobie rnos, las organizacionesinternacionalesy el sector
privado es fundamental para asegurar que todos los colectivos interesados tengan suficiente
informacion para adoptar decisiones

Siempre que sea posible, deberia agilizarse la digitalizacion y simplifica cion de los
procedimientos de importacion, exportaciony transito (por ejemplo, el comercio sin papel)

El examen de las préacticas 6ptimas de los Miembros de la OMC puede ayudar a hallar
soluciones para los obstaculos y adoptar nuevas medidas de facilitaci on del comercio, que
contribuirian a agilizar el comercio de esos productos .7 Cuando sea posible, podran utilizarse
los instrumentos y las normas internacionales existentes









3.6 Aspectos reglamentarios generales

X Podrian promoverse los acuerdos de reconocimiento mutuo, asi como el reconocimiento de
los procedimientos de autorizacién parala comercializacidony el reconocimiento unilateral de
las autorizaci ones de comercializacion . El reconocimiento de las inspecciones relativas a las
practicas de fabricacién adecuadas (por ejemplo, en el marco del Programa de Cooperacion
para la Inspeccién Farmacéutica (PIC/S )) podria contribuir a evitar duplicaciones ;y las
inspecciones podrian armonizarse en mayor grado mediante una cooperacién mas estrecha
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